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1.1 Il diritto alla salute alla luce dell’art. 32 Cost. 
Il diritto alla salute, riconducibile alla categoria dei diritti fondamentali, 
trova riconoscimento nell’art.32 Cost. 
Prima di analizzare il contenuto della disposizione, appare però 
opportuno, precisare come, tutelando tale diritto, la Costituzione non 
voglia limitarsi a garantire esclusivamente  il diritto sociale a ricevere 
prestazioni sanitarie, ma voglia ricomprendere anzitutto l’integrità psico-
fisica della persona, facendo di tale diritto un valore supremo. Non a 
caso, l’Organizzazione mondiale di sanità definisce la salute come “uno 
stato di benessere fisico, mentale, sociale, non consistente solo 
nell’assenza di malattie o infermità”.  
Il primo comma dell’art. 32 affida alla Repubblica sia il compito di 
tutelare la salute (intesa nella duplice accezione di “diritto 
dell’individuo” e di “interesse della collettività”), sia quello di garantire 
cure non a pagamento agli indigenti. 
Il secondo comma della disposizione intende, invece, impedire la 
sottoposizione di persone a trattamenti sanitari in assenza di disposizioni 
di legge, rimarcando che anche laddove l’autorizzazione al trattamento 
da parte della legge vi sia, il rispetto della dignità umana, non deve mai 
venire meno.  
L’introduzione di tale disposizione nella Costituzione è da ricercare 
nell’iniziativa degli esponenti del c.d. gruppo parlamentare medico, i 
quali sentivano profondamente la necessità di vedere inserita la tutela 
della salute tra i doveri della Repubblica. Le ragioni poste dai promotori 
si basavano principalmente su una logica di uguaglianza e solidarietà. 
Solo tutelando la salute degli individui, senza disparità tra di essi, si 
sarebbe realizzata l’uguaglianza sostanziale di cui all’art 3 Cost. 
La norma si compone di due commi. Partendo dal primo occorre subito 
notare come il soggetto su cui grava il compito di garantire la salute sia 




identificato nella Repubblica, la quale deve intendersi come il complesso 
di enti territoriali e funzionali di cui si compone lo Stato.  
Destinatario di tale tutela non è il cittadino ma l’individuo e quindi la 
persona nella sua dimensione singolare, a sottolineare lo spirito 
universalistico della norma.  
La salute non viene vista solo sotto un unico profilo. Infatti se da una 
parte si configura come diritto dell’individuo, dall’altro si configura 
come interesse della collettività. 
Talvolta un problema di salute individuale può non rimanere confinato a 
se stesso ma diffondersi acquisendo dimensioni più vaste. Si pensi ad 
una malattia contagiosa. Ecco che la collettività correrà ai ripari, 
imponendo obblighi e, se necessario, ricorrendo all’intervento 
dell’autorità pubblica. In virtù del principio di autodeterminazione, 
l’individuo sarà libero di sottoporsi o meno ad un determinato 
trattamento sanitario e solo la legge, potrà, in situazioni determinate, 
imporne l’obbligo. Malattie infettive, infermità mentale, 
tossicodipendenza sono tutti casi che richiedono il ricorso al TSO, in 
quanto l’interesse della collettività deve prevalere sulla scelta del 
soggetto. 
La posizione dell’individuo può avere ad oggetto una tutela meramente 
passiva o una tutela attiva. La prima garantisce la non offensività del 
bene da parte di qualunque attività, pubblica o privata che sia, 
predisponendo idonei rimedi di tipo risarcitorio e ripristinatorio in caso 
di lesione; la seconda si configura nella presenza e nella possibilità di 
usufruire di servizi sanitari. 
Quando si parla di tutela passiva merita menzionare il tema relativo al 
c.d. danno biologico, danno che consiste nella lesione dell’integrità 
fisica del soggetto ma dalla quale non deriva un pregiudizio 
patrimoniale. 




La sentenza della corte di Cassazione del 12 dicembre 2003 lo rese 
risarcibile ai sensi dell’art 2059 c.c., in quanto spesso ci si trovava di 
fronte a situazioni, nelle quali  non era possibile risarcire la persona lesa 
sulla base del danno emergente e del lucro cessante. La giurisprudenza 
nel corso degli anni elaborò tale figura per garantire la lesione 
dell’integrità fisica della persona, indipendentemente dalle conseguenze 
sul piano economico. 
Per completare il quadro generale relativo all’art.32 Cost. occorre infine 
evidenziare la questione relativa alle cure agli indigenti. La formula “e 
garantisce cure gratuite agli indigenti” presente nell’art 32 Cost. è stata 
dibattuta in assemblea costituente fino alla votazione finale.  
Coloro a favore di tale formula credevano nella realizzazione di una 
tutela alla salute di tipo universale, che potesse garantire tutti e non solo 
gli appartenenti ad alcune categorie di soggetti.  
Palese l’emersione di una concezione egualitaria sullo sfondo della 
disposizione; il diritto alla salute, valore inviolabile dell’essere umano, 
deve essere garantito a tutti. Nel corso del tempo dottrina e 
giurisprudenza hanno comunque optato per una nozione di indigenza 
“relativa”, nel senso che occorrerà di volta in volta una valutazione su 
quelli che sono i costi e il tipo di cura di cui si necessita. Detto questo 
occorre capire come trova attuazione la norma. 
1.2 Attuazione dell’art 32 Cost. mediante il Servizio sanitario 
nazionale 
L’art.32 Cost. trova piena attuazione attraverso il sistema sanitario 
nazionale. Questo fu istituito con la legge n.833 del 23 dicembre 1978 la 
quale lo identifica come “quel complesso di funzioni, strutture, servizi e 
attività destinati alla promozione, al mantenimento ed al recupero della 




salute fisica e psichica di tutta la popolazione senza distinzione di 
condizioni individuali o sociali e secondo modalità che assicurino 
l’uguaglianza dei cittadini nei confronti del servizio.”  
Una delle novità più significative introdotte dal SSN fu la soppressione 
del precedente sistema basato sulle c.d. casse mutue e per questo noto 
come sistema mutualistico. Le casse mutue erano una serie di enti, uno 
per ogni categoria di lavoratore, presso i quali questi ultimi, fruivano, una 
volta iscritti, dell’assicurazione sanitaria per provvedere alle varie cure 
mediche. Tali assicurazioni venivano finanziate o direttamente dal 
lavoratore o dal datore di lavoro. Il diritto alla salute vedeva una tutela 
profondamente iniqua e necessitava di un cambiamento; cambiamento 
che è arrivato grazie a questo nuovo sistema improntato sull’universalità 
e sull’equità nell’accesso ai servizi. 
Il Servizio sanitario nazionale presenta una struttura articolata. Esso si 
compone di una serie di enti, che pur nella diversità delle loro funzioni, 
cooperano al fine di raggiungere un unico grande obbiettivo: la tutela 
della salute. Questi enti sono il Ministero della sanità, l’Istituto superiore 
di sanità, il Consiglio superiore della sanità, l’Agenzia italiana per il 
farmaco, l’Istituto per la prevenzione e la sicurezza del lavoro, gli Istituti 
zoo profilattici sperimentali. Tra questi, l’organo principale è 
sicuramente il Ministero della sanità, che tramite il piano sanitario 
nazionale, definisce gli obbiettivi da raggiungere per la salute pubblica, 
l’importo del fondo sanitario, il metodo di ripartizione di tale fondo alle 
regioni. L’ISS costituisce l’organo tecnico-scientifico di riferimento del 
Sistema sanitario nazionale. Si occupa soprattutto di ricerca e 
sperimentazione sia di nuovi farmaci sia di nuovi metodi di cura. Il CSS 
ha il compito di esaminare gli interventi nel campo dell’igiene e della 
salute pubblica. L’AIFA si occupa di tutto ciò che concerne la 
regolazione del farmaco (produzione, registrazione e autorizzazione 
all’immissione in commercio, verifica della sicurezza ecc), l’ ISPESL 




tutela la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, gli I.Z.S. si occupano 
della sanità veterinaria.  
Gli aspetti che la legge istitutiva del SSN vuole favorire sono molteplici e 
spaziano dalla prevenzione delle malattie alla riabilitazione di stati di 
invalidità, dall’igiene di alimenti e bevande alla salvaguardia della 
salubrità e dell’ambiente naturale di vita, dalla sperimentazione e 
distribuzione del farmaco all’aggiornamento scientifico culturale del 
personale del SSN.  
Abbiamo menzionato il piano sanitario nazionale. Essenzialmente si 
tratta di un insieme di attività e strategie che vengono programmate per 
definire, in un determinato arco temporale, una serie di obbiettivi in 
campo sanitario. L’attuale piano sanitario, approvato il 7 aprile 2006 con 
decreto del Presidente della Repubblica, si propone di: a) organizzare 
meglio e potenziare la promozione della salute e la prevenzione; b) 
rimodellare le cure primarie; c) favorire la promozione del governo 
clinico e della qualità nel Servizio sanitario nazionale; d) potenziare i 
sistemi integrati di reti sia a livello nazionale o sovra regionale (malattie 
rare, trapianti etc.) sia a livello interistituzionale (integrazione 
sociosanitaria) sia tra i diversi livelli di assistenza (prevenzione, cure 
primarie etc.); e) promuovere l’innovazione e la ricerca; f) favorire il 
ruolo partecipato del cittadino e delle associazioni nella gestione del 
servizio sanitario nazionale; g) attuare una politica per la qualificazione 
delle risorse umane.1 
Procedendo nella lettura delle varie finalità che si prospettano nel piano,  
possiamo notare come, tra queste, possa scorgersi la garanzia e 
l’aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (Lea), che si 
identificano con quel complesso di servizi e prestazioni che, 
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gratuitamente o con il pagamento di un ticket, devono necessariamente 
essere assicurate a tutti i cittadini. Questo dato è rilevante.  
Tali livelli, definiti con decreto del Presidente del consiglio dei ministri 
del 29  novembre 2001, si distribuiscono su tre grandi aree: l’assistenza 
sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro, l’assistenza distrettuale 
e l’assistenza ospedaliera. La prima ricomprende tutte le attività di 
prevenzione rivolte ai singoli e alla collettività (tutela dagli effetti 
dell’inquinamento, rischi infortunistici negli ambienti di lavoro, sanità 
veterinaria, tutela degli alimenti, medicina legale, vaccinazioni e 
programmi di diagnosi precoci); nella seconda rientrano il complesso dei 
servizi sanitari e sociosanitari dislocati sul territorio quali, l’assistenza 
diagnostica ambulatoriale, specialistica e farmaceutica, la fornitura di 
protesi ai disabili, servizi domiciliari agli anziani, consultori familiari, 
residenze per anziani e disabili, case famiglie e comunità terapeutiche; la 
terza ricomprende infine i servizi di pronto soccorso, ricovero ordinario, 
day hospital e day surgery, la lungo-degenza e la riabilitazione. È proprio 
la loro essenzialità a far sì che lo Stato non possa negarli a nessuno. 
Terminato il quadro generale sull’organizzazione del SSN presente nel 
nostro ordinamento, possiamo passare alla posizione delle regioni in tale 
ambito. 
1.3 Il ruolo delle regioni in ambito sanitario 
Oggi, in seguito alle fondamentali riforme avvenute con la legge Cost. 
1/1999 e con la  legge Cost. 3/2001, il ruolo delle regioni è cresciuto 
notevolmente. Questa crescita, determinata da un mutamento nel 
rapporto tra le istituzioni, grazie alla riforma del titolo V della parte 
seconda della Costituzione, è perfettamente riscontrabile anche 
nell’ambito dell’organizzazione sanitaria, dove godono di ampia 
autonomia. La potestà legislativa in ambito sanitario è affidata 




esclusivamente al Consiglio. Il suo ruolo non si limita all’adozione delle 
leggi ma svolge anche importanti funzioni di indirizzo e 
programmazione, di nomina, di adozione di regolamenti.  
Il presidente della regione che insieme alla giunta esercita il potere 
esecutivo, sebbene rappresenti l’unitarietà della politica sanitaria 
regionale e sia giuridicamente responsabile verso lo Stato, in ambito 
sanitario non è titolare di specifiche competenze. Nonostante l’esistenza 
di modelli che variano da una regione ad un’altra, al Consiglio, al 
presidente della regione e alla giunta regionale compete, oltre l’esercizio 
della potestà normativa: a) l’adozione degli atti di indirizzo in materia 
sanitaria finalizzati ad interpretare ed attuare la normativa di settore; b) la 
definizione di obbiettivi, priorità, piani, programmi e direttive generali 
per l’azione amministrativa e per la gestione dei servizi; c) la 
determinazione delle risorse (umane, materiali ed economico- 
finanziarie) da ripartire tra le strutture tecnico-organizzative e da 
destinare alle diverse finalità; d) le nomine, designazioni e atti analoghi a 
essi attribuiti da specifiche disposizioni.2  
Quando parliamo di strutture tecnico-organizzative occorre menzionare 
le direzioni generali. In un numero consistente di regioni (Toscana, 
Umbria, Emilia-Romagna, Liguria, Friuli Venezia Giulia; Molise, 
Basilicata, Calabria, Puglia) è presente un’unica direzione responsabile al 
contempo di politiche sanitarie, sociosanitarie e sociali.  
In altre regioni (Marche, Abruzzo, Sardegna, province autonome di 
Trento e Bolzano,Valle d’Aosta, Piemonte, Lombardia) vi sono due 
direzioni, una competente in ambito sanitario e l’altra in ambito 
sociosanitario e sociale. Infine in Lazio, Campania, Sicilia e Veneto vi 
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sono più direzioni che si occupano di vari settori. Le attività di cui 
occupano sono attività terapeutiche, di prevenzione, di diagnosi, di 
riabilitazione.  
A capo della direzione si colloca il direttore generale che rappresenta il 
vertice amministrativo e definisce gli incarichi dirigenziali. Accanto alle 
direzioni riscontriamo poi, in ben 11 regioni (compresa la Toscana), la 
presenza di istituti di supporto tecnico-scientifico e  affiancamento alle 
aziende sanitarie che prendono il nome di agenzie regionali sanitarie.   
Quando trattiamo della struttura organizzativa e delle competenze delle 
regioni in ambito sanitario, non si può non parlare delle c.d. USL (unità 
sanitarie locali) e dell’evoluzione del loro ruolo.  
Già nel 1978, la legge istitutiva del SSN conteneva una disciplina relativa 
al complesso di prestazioni che questi enti dovevano erogare.  
Tuttavia, l’assetto gestionale delle USL, ritenuto il principale 
responsabile dell’inefficienza del SSN, suscitò una serie di critiche che 
confluirono in Parlamento con la presentazione di nuove proposte di 
riorganizzazione.  
La legge 833 ha il merito di aver finalmente dato risposta concreta ai 
bisogni di tutela della salute, ma in essa si registra una regionalizzazione 
debole. La gestione dei servizi sanitari si trova radicata in capo al 
comune e ai suoi organi politico-rappresentativi, i controlli sono 
insufficienti, la programmazione inadeguata, i costi privi di trasparenza. 
È in questo contesto che si arriva, così, negli anni 90, dopo una serie di 
tentativi, a quella che è comunemente nota come riforma bis, apportata 
da ben due decreti legislativi, il 502/1992 e il 517/1993.  
I punti cardine delle modifiche possono riassumersi in due concetti 
chiave che sono quello di “aziendalizzazione” e “regionalizzazione”.  
Se in virtù del primo viene introdotto il modello gestionale aziendale, in 
virtù del secondo si assiste alla crescita del ruolo regionale nel governo 
del SSN. Con i due decreti le vecchie USL diventano ASL, ossia aziende 




sanitarie locali e gli ospedali di maggiori dimensioni diventano aziende 
ospedaliere (AO). 
Con il conferimento alle AUSL di “personalità giuridica e di autonomia 
organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e 
tecnica”, (art.3 comma 1 d.lgs. 502/1992), le funzioni amministrative 
vengono sottratte al comune e riallocate in capo alla regione. 
Ma il processo di aziendalizzazione non si ferma qui; alcuni anni dopo 
sarà infatti completato con il d.lgs. 229/1999, conosciuto anche come 
decreto Bindi e noto per aver operato la c.d.  riforma ter in materia 
sanitaria. Ai sensi dell’art 3 comma 1 bis, come aggiunto dal suddetto 
decreto, le AUSL si configurano come “enti regionali a istituzione 
necessaria con personalità giuridica pubblica dotati di autonomia 
imprenditoriale”, cui è affidato il compito di assicurare l’erogazione dei 
livelli essenziali di assistenza sanitaria (Lea) per conto della regione. 
Quanto all’autonomia imprenditoriale occorre però precisare come tale 
concetto non corrisponda a quello comunemente inteso di “piena libertà 
di scelta dei fini dell’impresa rispetto ad altri centri decisionali”, fatto 
proprio dal diritto civile; le AUSL oltre a non essere libere nella 
determinazione dei propri fini, prestabiliti dalla legge statale e regionale, 
sono tenuti anche ad un insieme di vincoli finanziari e gestionali che, in 
fondo, non lasciano ampi spazi di autonomia. Questo non toglie che,  
nell’ambito organizzativo e funzionale dell’azienda, possa riscontrarsi un 
ampio spazio discrezionale; se è vero che l’atto aziendale , atto mediante 
il quale si procede all’organizzazione e al funzionamento dell’azienda, 
presenta una serie di contenuti obbligatori, tra i quali l’individuazione dei 
distretti, è vero anche che vi sono una serie di contenuti eventuali per i 
quali si rimanda al rispetto degli indirizzi regionali.  
L’organo su cui grava la responsabilità della gestione complessiva 
dell’azienda e del suo equilibrio economico è il direttore generale.  




Tra le regioni (enti su cui grava l’obbligo di erogare i Lea) e le AUSL 
(soggetto erogatore del servizio) intercorre un rapporto di tipo 
strumentale. Le regioni si avvalgono delle AUSL per la realizzazione 
degli interessi pubblici che la legge impone loro di perseguire. 3 
L’attività dell’azienda deve svolgersi in conformità alla programmazione 
regionale e tenendo a mente i principi di informazione e consultazione,  
previsti dai contratti collettivi di lavoro del comparto sanità e degli 
accordi collettivi di categoria.  
A partire dal d.lgs. 502/1992 si riscontra,  in tale ambito, una discreta 
ingerenza da parte dello Stato e delle sue leggi sulle varie scelte 
regionali. Questo perché, se è vero che, al legislatore regionale viene 
attribuita la determinazione dei principi organizzativi dell’azienda, è vero 
anche che allo Stato spetta garantire il principio universalistico posto alla 
base  del diritto della salute. Con la riforma del titolo V della parte 
seconda della Cost., “l’ordinamento e l’organizzazione amministrativa 
degli enti pubblici diversi da quelli statali” diviene materia di potestà 
legislativa residuale (art.117 comma 4 cost.).  
L’organizzazione delle aziende sanitarie, in quanto enti pubblici 
regionali, spetta alla regioni, ma la loro autonomia trova un limite di 
fronte ad una serie di interventi da parte del legislatore statale. 
Considerando che la materia “tutela della salute” rientra nell’ambito della 
legislazione concorrente, la Corte Costituzionale ha in molti casi adottato 
un’interpretazione estensiva del concetto di tutela della salute, ricoprendo 
anche l’aspetto organizzativo.  
In altri casi ha preferito invece privilegiare un significato restrittivo.  
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Il fatto di dirigersi a volte in un senso a volte in un altro può sembrare 
contradditorio ma non è così.  
L’aspetto organizzativo è da ricondurre all’ambito della legislazione 
residuale delle Regioni, ma non si può teorizzare una definizione ex ante 
dell’organizzazione sanitaria; essendo una materia che coinvolge 
l’effettività dello Stato sociale, occorre necessariamente adottare una 
maggiore flessibilità a scapito di una ripartizione più rigida.4 
1.4 La legislazione concorrente in materia di tutela della salute 
In tutte le materie di legislazione concorrente, tutela della salute 
compresa, la normativa statale deve limitarsi alla determinazione dei 
principi fondamentali, mentre alle regioni viene rimessa la 
regolamentazione di dettaglio. Questo accade in quanto tra le fonti non 
sussiste un rapporto gerarchico, ma piuttosto un rapporto “di separazione 
di competenze”. 
Tuttavia l’identificazione del confine tra potestà legislativa statale e 
potestà legislativa regionale non sempre risulta chiarissima. 
Prima dell’importante riforma del titolo V, si evidenziava una notevole 
tendenza da parte del legislatore statale ad oltrepassare l’alveo dei 
principi fondamentali ed occupare così lo spazio di disciplina rimesso al 
legislatore regionale. 
La prassi delle c.d. “norme statali di dettaglio” in materia sanitaria, 
peraltro criticata dalla dottrina, era arrivata a vincolare le scelte regionali 
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anche quando finalizzata ad una funzione meramente suppletiva rispetto 
all’intervento regionale. 
La lesione dell’autonomia regionale in materia, causata da una 
legislazione statale immediatamente applicabile, non poteva essere 
compensata dal fatto che la seconda fosse derogabile.  
La Corte costituzionale aveva individuato le ragioni giustificative di tale 
ingerenza nella specificità dell’assistenza sanitaria rispetto alle altre 
materie e nell’esigenza sia di assicurare l’uguaglianza negli standard 
delle prestazioni rese ai cittadini, sia in quella di soddisfare preminenti 
esigenze nazionali nella tutela della salute.  
Nel criticare tale riparto di competenze in materia, la dottrina arrivò a 
definire il potere legislativo regionale “un potere morto per 
consunzione”. 
Per fare un esempio concreto nella sentenza 245/1984, la Corte arrivò a 
dichiarare l’illegittimità costituzionale della disciplina statale che 
imponeva alle regioni di ripristinare il disavanzo delle USL in ogni caso 
e quindi “a prescindere dai fattori che l’avessero prodotto. 
L’entrata in vigore del nuovo titolo V ha posto le premesse per il 
definitivo superamento delle norme statali di dettaglio. 
L’eliminazione del riferimento all’interesse nazionale quale limite 
generale della potestà legislativa concorrente e il rovesciamento della 
clausola enumerativa, con conseguente attribuzione alle regioni, in via 
residuale, della potestà legislativa generale, costituiscono evidenti 
sintomi di una nuova linea di tendenza.  
La distinzione tra legislazione statale e legislazione regionale chiamata a 
sviluppare i principi fondamentali con scelte discrezionali, risulta più 
marcata. 
Successivamente alla riforma, la Corte in alcune decisioni inerenti la 
tutela della salute, ha censurato  norme statali di dettaglio proprio perché 
invasive dello spazio spettante alla legislazione regionale.   




Ad esempio, con la sentenza n. 87/ 2006 la Corte ha annullato l’art. 46 
della legge n.3/ 2003 “sulla regolarizzazione del fenomeno della gestione 
provvisoria di sedi farmaceutiche” proprio per la natura estremamente 
dettagliata della regolamentazione introdotta dal legislatore statale. 
Nell’importante sentenza n. 282/ 2002, si afferma che “i principi 
fondamentali della materia non debbano trarsi solo da leggi statali nuove, 
espressamente rivolte a tale scopo”. 
La legislazione regionale concorrente deve svolgersi nel rispetto dei 
principi fondamentali risultanti dalla legislazione statale già in vigore, ma 
laddove su un determinato aspetto, una specifica disciplina statale 
manchi, alle regioni non dovrà essere impedito l’esercizio dei propri 
poteri.  
1.5 La spesa sanitaria e i principi di coordinamento della 
finanza pubblica 
Le esigenze di contenimento della spesa sanitaria sono frequentemente 
oggetto di interventi legislativi statali. Il problema che si pone, ancora 
una volta, è quindi quello di una legislazione statale ritenuta lesiva 
dell’autonomia regionale in materia. 
L’intervento del legislatore statale finisce per contrastare non solo con la 
competenza concorrente in materia ma anche con l’art. 119 Cost. sul 
divieto di fondi a destinazione vincolata. 
 Con tre note sentenze la Corte ha precisato come, anche dopo la riforma 
del titolo V, permanga la necessità di rendere la spesa sanitaria 
“compatibile con la limitatezza delle disponibilità finanziarie che 
annualmente è possibile destinare, nel quadro di una programmazione 
generale degli interventi di carattere assistenziale e sociale, al settore 
sanitario” (Corte cost. sentenza n. 111/2005); che il compito di tenere 




sotto controllo l’aumento della spesa sanitaria spetta allo Stato (Corte 
cost. sentenza n. 203/2008); che tale compito può essere volto tramite la 
realizzazione di un bilanciamento tra l’esigenza di “uguaglianza connessa 
al godimento del diritto alla salute, da soddisfare nella misura più ampia 
possibile, e quella di riduzione della spesa sanitaria al fine di renderla 
compatibile con la limitatezza delle disponibilità finanziarie” (Corte cost. 
sentenza n. 149/ 2010).5 
La Corte, in considerazione degli obbiettivi della finanza pubblica e delle 
costanti esigenze di contenimento della spesa sanitaria,  ha riconosciuto 
la legittimità dell’intervento statale, seppure nel rispetto di precise 
condizioni, nella determinazione di principi fondamentali in materia di 
finanza pubblica, materia che ai sensi dell’art. 117 terzo comma, rientra 
nell’ambito di legislazione concorrente. 
Le misure si considerano legittime se: a) si limitano a porre obbiettivi di 
riequilibrio della finanza, intesi nel senso di “un transitorio contenimento 
complessivo” della spesa corrente; b) se non prevedono modalità per i 
suddetti obbiettivi in modo esaustivo; c) se incidono sulla spesa solo 
temporaneamente. 
Nel tentativo di ridurre la spesa pubblica in materia sanitaria, lo Stato può 
introdurre forme di compartecipazione ai costi delle prestazioni da parte 
degli utenti, come i ticket. Tuttavia se le prestazioni sono incluse nei Lea 
e come tali incidono “sull’offerta minimale di servizi sanitari” la 
decisione non può essere unilaterale ma deve necessariamente essere 
oggetto di concertazione con le Regioni. 
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1.6 Le regioni ad autonomia speciale in materia sanitaria 
La riforma del Titolo V non ha inciso sulla distinzione tra regioni ad 
autonomia ordinaria e quelle ad autonomia differenziata. 
Questo significa che, anche dopo la revisione del 2001, il riparto di 
competenze legislative tra Stato e regioni ad autonomia differenziata 
continua ad essere disciplinato nei rispettivi statuti speciali e questo vale 
logicamente anche per il settore sanitario. 
Rilevano in materia l’art. 17 dello St. Sicilia, l’art. 4 dello St. Sardegna, 
l’art. 3 dello St. Valle d’Aosta; l’art. 5 dello St. Friuli Venezia Giulia; 
l’art. 4 dello St. Trentino- Alto Adige.6 
Il primo attribuisce alla Regione Sicilia la potestà di “ emanare leggi 
anche relative all’organizzazione dei servizi, in materia di igiene e sanità 
pubblica e di assistenza sanitaria, entro i limiti dei  principi e interessi 
generali cui si informa la legislazione dello Stato”. 
Il secondo attribuisce alla Regione Sardegna l’emanazione di norme 
legislative in materia di “igiene e sanità pubblica in armonia con la 
Costituzione ei principi dell’ordinamento giuridico della Repubblica”. 
Cosa analoga fa il terzo per la Regione Valle d’Aosta, la quale ha la 
potestà, sempre in armonia con la Cost. e i principi dell’ordinamento 
giuridico della Repubblica, di emanare norme legislative di integrazione 
e attuazione delle leggi dello Stato, per adattarle alle condizioni regionali, 
nella materia igiene e sanità, assistenza ospedaliera e profilattica. 
Nel rispetto dei medesimi limiti, il quarto attribuisce alla Regione Friuli 
Venezia Giulia la competenza legislativa “in materia di igiene e sanità, 
assistenza sanitaria e ospedaliera, nonché il recupero dei minorati fisici e 
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mentali” e il quinto attribuisce alla Regione Trentino-Alto Adige, la 
potestà di emanare norme legislative in materia di ordinamento degli enti 
sanitari e ospedalieri. 
La Corte ha ribadito che se da un lato, Sardegna, Sicilia, Trentino-Alto 
Adige, Valle d’Aosta e Friuli Venezia Giulia continueranno ad avere i 
propri statuti, dall’altro, in virtù del nuovo Titolo V, saranno assoggettate 
ai vincoli derivanti dall’ esercizio della competenza esclusiva statale sulla 











La mobilità sanitaria 
 
 




2.1 La mobilità sanitaria e la sua evoluzione 
Le profonde trasformazioni demografiche, economiche, sociali e culturali 
realizzatesi nel tempo, non possono essere viste come fenomeni privi di 
impatto, e questo vale anche nell’ambito sanitario dove le ripercussioni 
sono evidenti: l’ introduzione di nuove tecnologie e la scoperta di nuovi 
farmaci, così come i progressi della ricerca, hanno determinato un 
notevole aumento dell’allungamento della vita media della persona.  
Altro punto da non trascurare soprattutto in relazione al nostro tema, 
riguarda la crescita dei trasporti.  
Oggi i mezzi che abbiamo a disposizione ci consentono spostamenti 
decisamente rapidi anche in relazione a mete più lontane. Soffermandosi 
sulle principali motivazioni che hanno inciso sulle decisioni di mobilità 
sanitaria dei pazienti, la primo risulta sicuramente l’elevato livello di 
specializzazione dei medici.  
Le innovazioni in ambito scientifico e lo sviluppo tecnologico, hanno 
spinto i  professionisti a specializzarsi in campi sempre più specifici.  
La specializzazione va fatta fruttare e questo fruttare può essere 
agevolato dalla collocazione presso istituti di prestigio,  i c.d. “centri di 
eccellenza” che generalmente si trovano in alcune grandi città.  
Se è vero che la ricerca del medico maggiormente competente, 
costituisce una rilevante e significativa causa di spostamento, è vero 
anche però, che  non è  l’unica. Ecco che ci si proietta su un altro piano: 
quello della qualità dell’offerta cui si ricollega la fiducia riposta nelle 
strutture di ricovero.  
Se comunemente le persone tendono ad affidarsi al noto “passaparola”, 
cioè a seguire i pareri di coloro che già hanno sperimentato tale 
condizione (rischiando per questo, di incorrere in giudizi  contrastanti tra 
loro, e non ricevendo così un quadro obbiettivo della situazione 
concreta), esiste anche una documentazione più precisa e dettagliata in 
grado di riferirci qualcosa.   




Dietro la fiducia e la conseguente scelta di una determinata struttura, vi 
possono essere fattori di natura sociale così come territoriale, 
l’esperienza, la pubblicità del medico curante, Internet, che ci permette di 
accedere a milioni di informazioni e di operare confronti e collegamenti.  
La libertà di scelta del luogo di cura costituisce una libertà fondamentale 
della persona, la quale potrà optare per una struttura pubblica o privata, 
senza incorrere nella rigidità dei vincoli territoriali.  
L’idea di mobilità è molto chiara nel delineare questo spostamento di 
persone verso nuove zone; zone che in molti casi si trovano anche 
piuttosto lontano rispetto all’area di appartenenza della propria ASL. 
Se si volge lo sguardo alla Costituzione possiamo notare come questo 
diritto di ottenere prestazioni sanitarie in un luogo diverso, trovi 
fondamento, non solo nel già menzionato art. 32 Cost., ma anche nell’art. 
13 comma 1, relativo alla libertà di ciascun individuo, e se vogliamo, 
anche nell’art 3 Cost. posto a tutela dell’uguaglianza.  
Della mobilità sanitaria, è possibile ricavare, proprio da un punto di vista 
amministrativo, due diverse nozioni: quella di mobilità attiva e quella di 
mobilità passiva. La prima si riferisce agli utenti di una determinata USL 
che si rivolgono, per ricevere assistenza medica, a presidi collocati in una 
differente area geografica; la seconda accerta la domanda, che il presidio 
dove il paziente risiede, non soddisfa.7  
La prima si misura mediante l’ indice di attrazione (“ricoveri in regione 
di non residenti/totale ricoveri prodotti in regione”). La seconda tramite 
l’indice di fuga (“ricoveri fuori regione dei residenti/totale ricoveri dei 
residenti”).  
Se poniamo a confronto i due indici possiamo essere in grado di valutare 
il livello di efficienza proprio del Sistema sanitario regionale e delle 
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singole Aziende Ospedaliere, nell’erogare prestazioni e nella 
conseguente capacità di dare una risposta concreta ai cittadini. 
Dall’analisi relativa al fenomeno della mobilità possiamo ricavare  che la 
mobilità interregionale costituisce il 44% del totale delle segnalazioni in 
tema di mobilità, la mobilità intraregionale comprende il 36% e la 
mobilità internazionale  il 20%.  
Per cercare di individuare una definizione precisa del fenomeno, sono 
stati condotti studi partendo dal presupposto per il quale il concetto di 
mobilità sanitaria sarebbe identificabile con il flusso di coloro che si 
spostano presso un luogo di cura, che non coincide con quello del proprio 
domicilio. La soluzione preferita è quella che identifica il “paziente in 
mobilità”,  se si è spinto oltre un determinato confine che può a seconda 
del tipo di mobilità coincidere con  il Comune, la ASL, la Provincia, la 
Regione, lo Stato.  
Un primo metodo per mettere a fuoco il grado di intensità della mobilità 
sarebbe quello “di contare le unità amministrative attraversate dal 
paziente prima di arrivare a quella di cui necessitava” oppure in via 
alternativa, “calcolare la distanza dalla dimora del paziente al presidio di 
cui egli stesso usufruisce”.  
Terminata questa prima analisi si giungerebbe al secondo passaggio, la 
rilevazione della distanza la quale potrà essere calcolata seguendo vie 
decisamente differenti tra loro: usufruendo della cartina  geografica (c.d. 
“distanza lineare”); ricavandola in base a longitudini e latitudini ( c.d. 
“distanza angolare”); misurandola in base ai percorsi più brevi (c.d. 
“distanza stradale”); individuandola sulla base  dei tempi di percorrenza 
impiegati con un mezzo automobilistico (c.d. “distanza isocronica”).8 
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2.2 La scelta del luogo di cura 
Se è vero che la mobilità sanitaria costituisce una libertà fondamentale 
dell’individuo, è vero anche che non costituisce una libertà assoluta; 
questa si trova infatti soggetta ad alcuni limiti. In primis, la libertà di 
scelta del luogo di cura, connesso alla mobilità, concerne le sole 
prestazioni finanziate pubblicamente dal SSN o in via aggiuntiva dalle 
regioni. Rimangono fuori le prestazioni “erogate in forma indiretta” e 
quindi pagate direttamente dall’utente, il quale potrà, solo in un secondo 
momento, farsi avanti per ottenere un rimborso dal sistema pubblico.  
A testimonianza del fatto che non si tratti di una libertà assoluta, ma 
legata  “al principio della programmazione delle prestazioni a carico del 
servizio pubblico”, può essere utile riportare una causa, sottoposta 
all’attenzione della terza sezione del Consiglio di stato, che vede 
coinvolti una casa di cura privata e la regione Veneto “in materia di 
accreditamento e di garanzia del principio di libera scelta del luogo di 
cura da parte del cittadino.”   
La sentenza numero 6134 del 12 dicembre 2014, ossia la sentenza in 
questione, trattava il caso di una casa di cura che lamentava davanti al 
Tar Veneto di aver subito un taglio di budget per il 2012 pari a 1.000.000 
euro. La casa in questione deduceva che, avendo l’ULSS riportato, 
nell’esercizio 2010, un risultato economico assai sfavorevole, la 
fissazione del budget di struttura  ad opera della regione avrebbe risanato 
il bilancio di questa, attraverso un indirizzamento di pazienti verso la 
struttura pubblica.  
Il Tar respinse il ricorso, affermando che in situazioni di necessità e 
scarsità di risorse, il sistema sanitario non può non attivarsi di fronte ad 
una situazione di squilibrio finanziario.  
In tale contesto il Consiglio di Stato ha fatto presente la necessità di 
tutelare tutti gli interessi in gioco, realizzando una contemperamento tra 
di essi. 




In particolare, se in un primo momento si è affermato e  riconosciuto il 
principio della parificazione e della concorrenzialità tra strutture 
pubbliche e private, dal quale discende chiaramente la libertà del paziente 
di rivolgersi presso una o presso l’altra, si è altresì imposto, alla luce di 
un’evoluzione nell’ambito della legislazione sanitaria, il principio della 
programmazione, con il preciso scopo di realizzare un contenimento 
della spesa pubblica e  operare una razionalizzazione del sistema con 
prevalenza di quello pubblico, andando così a temperare il predetto 
principio di concorrenzialità. Ecco che si prevede una programmazione 
regionale e la stipula di accordi tra le USL competenti e le strutture 
interessate per la definizione di obbiettivi e i costi delle prestazioni 
erogabili. 
La conclusione cui giunge il Consiglio è evidente: il principio di libera 
scelta non è assoluto perché mitigato da disposizioni che intendono 
preservare l’equilibrio del Sistema sanitario nazionale. 
2.3 Il nuovo ruolo delle regioni in seguito alle riforme degli anni 
90 
La legge che per prima si è occupata di questa libertà di scelta, è la legge 
833 del 1978 che nel suo capo terzo relativo alle prestazioni e alla 
funzioni, art.19, 2 comma, prevede che: 
“Ai cittadini è assicurato il diritto alla libera scelta del medico e del luogo 
di cura nei limiti oggettivi dell'organizzazione dei servizi sanitari. 
Gli utenti del Servizio sanitario nazionale sono iscritti in appositi elenchi 
periodicamente aggiornati presso l'unità sanitaria locale nel cui territorio 
hanno la residenza. 
Gli utenti hanno diritto di accedere, per motivate ragioni o in casi di 
urgenza o di temporanea dimora in luogo diverso da quello abituale, ai 
servizi di assistenza di qualsiasi unità sanitaria locale. 




I militari hanno diritto di accedere ai servizi di assistenza delle località 
ove prestano servizio con le modalità stabilite nei regolamenti di sanità 
militare. 
Gli emigrati, che rientrino temporaneamente in patria, hanno diritto di 
accedere ai servizi di assistenza della località in cui si trovano.” 
Emerge un legame piuttosto forte tra organizzazione del sistema e libertà 
di potersi curare nel luogo preferito.  
Le esigenze che portavano e tuttora portano a cambiare area, sono 
molteplici.  
Un soggetto può aver momentaneamente dimora presso un’altra regione, 
può per motivi di lavoro o svago, trovarsi in un’altra nazione, può 
presentarsi un’ esigenza o una necessità di qualunque tipo. 
Quando si tocca questa tema non si può, poi, non citare l’art.24 del 
codice di deontologia medica ai sensi del quale: “la libera scelta del 
medico e del luogo di cura costituisce principio fondamentale del 
rapporto medico-paziente.  
Nell’esercizio dell’attività libero professionale svolta presso le strutture 
pubbliche e private, la scelta del medico costituisce diritto fondamentale 
del cittadino. È vietato qualsiasi accordo tra medici tendente a influire sul 
diritto del cittadino alla libera scelta.”  
Evidente il dovere del medico di rispettare la scelta del paziente. 
Se fino al 1992, la mobilità sanitaria è stata vista come un fenomeno 
connesso alle carenze proprie del sistema, con le importanti riforme 
apportate dai decreti 502/1992 e n.517/1993, il suo ruolo muta, 
acquisendo centralità. Si opta per una maggiore responsabilizzazione 
delle regioni in ambito finanziario e ne è un chiaro esempio l’art 12, 
comma 3, lett. b, d.lgs. n.502/1992 (tuttora in vigore) il quale stabilisce 
che “la compensazione della mobilità sanitaria intraregionale, debba 
avvenire in sede di riparto del FSN, sulla base delle contabilità analitiche 
relative ai singoli casi fornite dalle USL e dalle AO tramite le regioni e le 
province autonome.”  




Tale disposizione appare di fondamentale importanza proprio nel 
momento in cui conferisce alle regioni la possibilità di mettersi in gioco 
attraverso proprie risorse, per rispondere alla negatività dei saldi 
derivanti dalla mobilità sanitaria.  
Il capo IV del d.lgs. 68/2011 che disciplina “i costi e i fabbisogni 
standard nel settore sanitario”, stabilisce poi che “in sede di 
determinazione dei costi standard, il livello della spesa nelle tre 
macroaree dell’assistenza collettiva, dell’assistenza distrettuale e di 
quella ospedaliera, è computato al lordo della mobilità passiva e al netto 
della mobilità attiva extraregionale ( art 27 comma 6 lett a)”. 
La maggior parte delle regioni ha scelto di finanziare le AUSL con il 
sistema della quota capitaria previsto dall’art.12, comma 3, d.lgs. 
n.502/1992. Le AUSL devono rimborsare le spese di ricovero sostenute 
dai propri pazienti presso strutture collocate al di fuori del proprio ambito 
di competenza. Nel fare questo tentano di incentivare la  mobilità attiva a 
discapito di quella passiva. 
Sempre sul piano della normativa occorre ricordare i commi 1 e 3 
dell’art.8 bis del d.lgs. 502/1992 così come modificato con il d.lgs. 
229/1999, attraverso i quali si riafferma il principio della libertà di scelta 
del luogo di cura, riservandolo però “alle sole strutture accreditate e che 
abbiano concluso accordi specifici con le regioni.”  
L’accreditamento si pone su un piano di correlazione con la 
programmazione regionale e sono previsti controlli esterni circa 
l’appropriatezza e la qualità delle prestazioni e le attività delle strutture 
sanitarie.9 
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L’art.8 septies ha invece introdotto due limiti alla disciplina concernente i 
rimborsi delle prestazioni, di spettanza delle regioni e delle province 
autonome, che vengono erogati in forma indiretta.  
Mentre il primo ci dice che i rimborsi non possono oltrepassare la metà 
delle tariffe stabilite dalle regioni per la remunerazione di ogni attività 
assistenziale, il secondo ci dice che all’assistenza specialistica e quella 
ambulatoriale in regime di degenza, non è possibile accedere in via 
indiretta.  
Sappiamo infatti, che  seppure nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi 
nazionali, le funzioni legislative e amministrative in materia di assistenza 
sanitaria e ospedaliera sono affidate alle Regioni e alle Province 
autonome di Trento e Bolzano. Questo trova conferma sia nell’art 117 
Cost., dove la tutela della salute trova collocazione tra le materie di 
legislazione concorrente, sia nel primo comma dell’art.2 del decreto 
n.502. Le regioni intervengono su una pluralità di settori che spaziano 
dall’organizzazione dei servizi alla determinazione dei criteri di 
finanziamento delle USL e delle AO. Questi enti hanno un patrimonio 
che ricomprende l’insieme di beni mobili e immobili a loro appartenenti, 
compresi quelli che sono stati loro trasferiti dallo Stato o da altri enti 
pubblici con leggi o provvedimenti amministrativi.  
L’accreditamento istituzionale, di cui all’art 8 quater del decreto 502, è 
rilasciato dalla regione alle strutture autorizzate, pubbliche o private che 
siano, e ai professionisti richiedenti sulla base della loro qualificazione e 
i risultati raggiunti nell’ambito dell’attività svolta. In seguito alle 
modifiche apportate dal decreto n.229  del 1999, le regioni definiscono 
l’ambito di applicazione degli accordi contrattuali e individuano i 
soggetti interessati in riferimento ad una molteplicità di aspetti tra i quali 
rilevano anzitutto gli spazi di responsabilità riservati alle regioni e quelli 
propri delle USL, le attività relative alle reti dei servizi di emergenza e la 
determinazione delle modalità di remunerazione di quelle strutture che 
abbiano erogato prestazioni in eccedenza rispetto al programma 




preventivamente concordato. In questi accordi viene indicato anche 
l’ammontare dovuto a titolo di finanziamento per le strutture che 
prestano assistenza ospedaliera e ambulatoriale a carico del servizio 
sanitario nazionale.  
Circa l’aspetto della remunerazione, è il Ministro della sanità, che una 
volta sentita l'Agenzia per i servizi sanitari regionali, d'intesa con la 
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome, individua con decreto “i sistemi di classificazione che 
definiscono l'unità di prestazione o di servizio da remunerare e determina 
le tariffe massime da corrispondere alle strutture accreditate, in base ai 
costi standard di produzione e di quote standard di costi generali, 
calcolati su un campione rappresentativo di strutture accreditate, tenuto 
conto, nel rispetto dei principi di efficienza e di economicità nell’uso 
delle risorse, anche in via alternativa, di: a) costi standard delle 
prestazioni calcolati in riferimento a strutture preventivamente 
selezionate secondo criteri di efficienza, appropriatezza e qualità 
dell’assistenza come risultanti dai dati in possesso del Sistema 
informativo sanitario; b) costi standard delle prestazioni già disponibili 
presso le regioni e le province autonome; c) tariffari regionali e differenti 
modalità di remunerazione delle funzioni assistenziali attuate nelle 
regioni e nelle province autonome.”  
Gli importi tariffari sono fissati dalle singole regioni. 
Esiste anche un meccanismo di “autofinanziamento regionale” (di cui 
all’art.13 del decreto 502 del 1992) per cui le regioni fronteggiano con 
risorse proprie sia gli effetti finanziari discendenti da un’erogazione di 
livelli assistenziali superiori a quelli uniformi, sia l’eventuale esonero di 
interventi finanziari da parte dello Stato, a causa della sussistenza di 
disavanzi di gestione da parte di unità sanitarie locali e aziende 
ospedaliere. Per provvedere a tali  oneri, alle regioni è attribuita la facoltà 
di apportare modifiche in merito ai tributi regionali e predisporre alcune 
variazioni quali, la riduzione dei limiti massimi di spesa per gli esenti 




previsti dai livelli di assistenza, e l'aumento della quota fissa sulle singole 
prescrizioni farmaceutiche e sulle ricette relative a prestazioni sanitarie, 
eccezione fatta per i farmaci salva-vita. 
2.4 Il rapporto tra aziendalizzazione e regionalizzazione   
Abbiamo già visto come i punti  cardine della riforma apportati dai due 
decreti del 1992 e del 1993, siano la regionalizzazione e 
l’aziendalizzazione. Ma il rapporto intercorrente tra questi due fenomeni 
non sempre si mostra lineare, tendendo a presentare profili di 
problematicità: se il primo concetto chiave, quello di aziendalizzazione,  
tende ad esaltare l’autonomia delle strutture aziendali, l’altro mira ad 
“affermare la titolarità del servizio in capo alla regione e a enfatizzarne i 
poteri di intervento e di ingerenza”. All’inizio degli anni 90 si cerca un 
punto di incontro dirigendosi verso la prima delle direzioni indicate. In 
particolare, ciò si verifica con l’intervento del decreto 517/1993 che 
elimina, dal precedente decreto del 92, la qualificazioni delle ASL, come 
enti strumentali della regione, riconoscendo in capo a queste ultime, e 
non più alla regione, il compito di assicurare i livelli di assistenza stabiliti 
in sede di programmazione nazionale. Si vuole ostacolare quel fenomeno 
di politicizzazione che aveva caratterizzato la legge istitutiva del Servizio 
sanitario nazionale. 10 
Occorre innalzare il livello di efficienza e qualità nell’ambito della 
gestione sanitaria. Le ASL si avvalgono, ai fini di assicurare le 
prestazioni ai cittadini, dei presidi ospedalieri a gestione diretta, delle 
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AO, delle istituzioni sanitarie pubbliche, degli ospedali militari, delle 
strutture private. 
 Abbiamo menzionato l’autorizzazione e, citando l’art 8 bis del decreto 
502/92, l’accreditamento. 
Potremmo dire che l’autorizzazione è una sorta di presupposto 
dell’accreditamento, si configura cioè come quel provvedimento che 
conferisce a coloro che ne avanzano richiesta, la possibilità di esercitare 
si attività sanitarie, ma non ancora per conto del servizio pubblico. 
Esercitare per conto del servizio pubblico richiede infatti 
l’accreditamento, ossia “l’attestazione di qualità.”  
Il decreto 502 riprende quanto già affermato dall’art.43 della legge 
833/1978, ribadendo la spettanza del potere autorizzatorio in capo alle 
regioni, ma demandando la definizione dei requisiti strutturali, 
tecnologici e organizzativi minimi necessari per l’emanazione del’atto, ai 
poteri statali di indirizzo e di coordinamento. 
Nel 1995 interviene la legge finanziaria (art.6 comma 6 della legge 
724/1994) che riconosce il diritto all’accreditamento in capo alle strutture 
che possiedono i requisiti minimi per l’autorizzazione, riconoscendo poi 
al paziente di scegliere liberamente i soggetti accreditati dal SSN. Si 
ricava così come i due istituti dell’autorizzazione e dell’accreditamento 
siano tra loro diversi e soprattutto come il secondo, essendo il suo rilascio 
subordinato a requisiti predeterminati, presenti natura vincolata. Non c’è 
spazio per la valutazione discrezionale della P.A.; questa non può 
incidere sull’accesso dei soggetti che presentano i requisiti richiesti e che 
si trovano in una posizione di pieno diritto. Ma la riforma sanitaria non si 
ferma qui. Interviene il decreto 229 del 1999 che si pone l’obbiettivo di 
potenziare i meccanismi di aziendalizzazione e regionalizzazione già 
avviati dai precedenti decreti agli inizi degli anni 90.  
Sotto il primo profilo alle aziende viene conferita l’autonomia 
imprenditoriale che va a sostituire, logicamente inglobandole, le sei 
caratteristiche riconosciute dal decreto del 92 (organizzativa,  




amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e tecnica). Le aziende 
mantengono la loro natura di enti pubblici che perseguono finalità non 
economiche, ma questo non toglie che informino la propria azione a 
criteri di efficienza, efficacia ed economicità così come voluto dall’ art.3, 
comma 1 ter, del decreto.  
Occorre bilanciare e ridurre il disavanzo.  
In merito al secondo profilo, quello della regionalizzazione, il compito di 
assicurare i livelli essenziali e uniformi delle prestazioni, prima riservato  
direttamente alle aziende, si sposta ora in capo alle regioni le quali si 
avvalgono dei presidi a gestione diretta, delle AO, delle aziende 
universitarie, degli IRCCS e appunto dei soggetti accreditati.  
Per quanto riguarda le mansioni che assumono rilievo nell’ambito del 
rapporto con le aziende sanitarie e ospedaliere, possiamo citare a) la 
determinazione dei principi e dei criteri che fungono da limite all’atto 
aziendale di diritto privato; b) la nomina del direttore generale cui, in 
seguito al decreto legge 158 del 2012 (poi convertito), la regione 
provvede obbligatoriamente sulla base dell’elenco regionale di idonei, o 
degli analoghi elenchi delle altre regioni, costituiti “previo avviso 
pubblico e selezione effettuata, secondo modalità e criteri individuati 
dalla regione, da parte di una commissione costituita dalla regione 
medesima in prevalenza tra esperti indicati da qualificate istituzioni 
scientifiche indipendenti.” Occorrono laurea e buone doti dirigenziali; c) 
l’organizzazione di corsi di formazione in materia di sanità pubblica 
rivolti ai direttori generali e la predeterminazione di criteri di valutazione 
dell’attività di questi ultimi; d) la risoluzione del contratto e la 
sostituzione del direttore generale quando ricorrono gravi motivi, quando 
sussistano violazioni di leggi o del principio di imparzialità, quando 
ricorrono critiche situazioni di disavanzo; e) la costituzione o conferma 
delle AO. 
Una modifica che merita di essere menzionata e che viene apportata con 
il decreto del 99 è un recupero del ruolo dei comuni in ambito sanitario. 




Grazie a tale recupero, che tuttavia non comprende il ripristino di 
responsabilità di carattere gestionale direttamente in capo all’ente di 
base, questi possono partecipare ai processi decisionali di Stato e 
Regioni. Ne consegue che il PSN non deve più essere adottato d’intesa 
con la conferenza stato-regioni, ma con la conferenza unificata che si 
compone,  oltre che dei rappresentanti del governo nazionale, anche degli 
esecutivi regionali e locali. Inoltre, per la valutazione cui i direttori 
generali sono sottoposti 18 mesi prima della nomina, le regioni devono 
acquisire il parere del sindaco.  
Terzo rilevante ambito di intervento del decreto consiste nel 
ridimensionamento del sistema aperto per l’erogazione delle prestazioni 
sanitarie. Tale sistema adottato dai decreti 502 e 517 comportava da un 
lato, il rischio di una sottoutilizzazione delle strutture pubbliche ove la 
libera scelta degli assistiti si fosse orientata verso le strutture private, 
dall’altro, la necessità di remunerare a tariffa gli erogatori privati 
eventualmente preferiti, generava “dinamiche espansive della spesa 
sanitaria”.  
La nuova disciplina in materia di autorizzazione prevede che 
quest’ultima sia necessaria, oltre che per l’esercizio di attività sanitarie e 
sociosanitarie da parte di soggetti pubblici e privati, pure per la 
realizzazione delle strutture. Quando si tratta di autorizzazione alla 
realizzazione di strutture, il comune dovrà acquisire la verifica di 
compatibilità del progetto da parte della regione.  
Il regime autorizzatorio si estende oltre che alle strutture sociosanitarie, 
anche agli studi medici, odontoiatrici e ad altre professioni sanitarie. Per 
quanto concerne l’accreditamento, invece, i soggetti non necessitano più 
solo del possesso di ulteriori requisiti di qualificazione individuati dalla 
regione, ma occorrerà tenere presente anche di quella che è la 
funzionalità rispetto agli indirizzi della programmazione regionale, in 
relazione al fabbisogno di assistenza.  




L’accreditamento perde la sua natura vincolata, adesso le valutazioni 
discrezionali ci sono e si riconnettono alle scelte predefinite in sede 
programmatoria.11  
Infine affinché i “potenziali contraenti del servizio sanitario pubblico”  
siano nelle condizioni di erogare prestazioni a carico di quest’ultimo, 
occorre l’accordo contrattuale che le regioni e le USL stipulano, ai sensi 
dell’art.8 quinques, con le strutture interessate. 
Per quanto concerne il profilo più propriamente economico, possiamo 
infine evidenziare come l’insieme di prestazioni sanitarie erogate a 
pazienti non residenti abbia la sua rilevanza nell’ambito dei bilanci 
regionali.   
Tra le questioni più dibattute dalla giurisprudenza amministrativa, 
possiamo menzionarne due: la prima concerne la sussistenza di 
legittimità del provvedimento con il quale  il Presidente della Regione,  
attribuendo il budget complessivo alle singole strutture pubbliche e 
private, include le prestazioni che non gravano sull’Amministrazione 
regionale di riferimento, quali quelle per i residenti fuori regione; la 
seconda concernente invece la legittimità del provvedimento regionale 
con il quale  viene concessa al paziente, da parte dell’azienda sanitaria di 
appartenenza, la preventiva autorizzazione al fine di usufruire delle 
prestazioni fuori regione e il conseguente diniego di remunerazione delle 
prestazioni erogate in assenza di questa.12  
La spesa per le cure prestate ai non residenti è infatti in un primo 
momento a carico della regione di residenza del paziente; solo 
successivamente intervengono i rimborsi delle altre regioni, in seguito ad 
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un’operazione di compensazione che, data la sua complessità, viene 
disciplinata da apposite linee guida approvate dalla Conferenza delle 
Regioni e delle Province autonome.  
2.5 Il patto per la salute 2010-2012 
Sappiamo che vi un patto, il c.d. Patto per la Salute 2010-2012, dalla 
valenza triennale e sussistente tra Stato, Regioni e Province autonome,  
che rappresenta un vero e proprio accordo di natura programmatica.  
L’art. 19 del Patto citato, relativamente alla mobilità interregionale, 
stabilisce che,  “nel rispetto dell’organizzazione dei servizi di assistenza 
ospedaliera e specialistica e del perseguimento del livello di 
appropriatezza nell’erogazione, le regioni individuino adeguati strumenti 
di governo della domanda tramite accordi tra regioni confinanti per 
disciplinare la mobilità sanitaria al fine di: a) evitare fenomeni distorsivi 
indotti da differenze tariffarie e da differenti gradi di applicazione delle 
indicazioni di appropriatezza definite a livello nazionale; b) favorire 
collaborazioni interregionali per attività, la cui scala ottimale di 
organizzazione possa risultare superiore all’ambito territoriale regionale; 
c) facilitare percorsi di qualificazione ed appropriatezza dell’attività per 
le Regioni interessate dai Piani di rientro; d) individuare meccanismi di 
controllo dell’insorgere di eventuali comportamenti opportunistici di 
soggetti del sistema attraverso la definizione di tetti di attività condivisi 
funzionali al governo complessivo della domanda.” 
 Una serie di indagini svolte, evidenzia tuttavia come questo percorso di 
“omogeneizzazione regionale” sia ancora in alto mare ai fini di una sua 
completa realizzazione.  
Il divario tra la negatività dei saldi al sud e la positività dei saldi al nord è 
notevole. Tale divario non rimane fine a se stesso, generando piuttosto 
una profonda iniquità tra i cittadini nell’accedere alle cure mediche.  




Non tutte le persone bisognose di assistenza dispongono delle stesse 
risorse e lo Stato, prendendo atto di questa condizione, dovrebbe farsene 
carico, sostituendosi al paziente con reddito basso, nel sostenimento delle 
spese, soprattutto ove questo necessiti di prestazioni fuori regione o fuori 
dallo Stato.   
Vi sono soggetti che ricevano assistenza di qualità e altri no.  
Tra coloro che risiedono in una regione con centri di qualità inferiore, 
notiamo come alcuni possano intraprendere via alternative, mentre altri 
debbano limitarsi ad accettare quel che viene loro offerte senza la 
possibilità di valutare altre vie. 
Per alcuni pazienti, affetti da patologie più gravi, la migrazione può 
trasformarsi in un vero e proprio viaggio della speranza, al punto che 
molte associazioni di pazienti oncologici si sono unite per la definizione 
di un Manifesto allo scopo di ottenere, proprio a livello costituzionale, un 
riconoscimento del ruolo dello Stato come garante dell’uniformità delle 
prestazioni sanitarie sul territorio nazionale. 
Una serie di studi prova come per alcuni trattamenti più delicati, ad 
esempio quelli di carattere cardochirurgico quali l’intervento di bypass 
aorta-coronarico e la valvuloplastica, i malati che si spostano su lunghi 
percorsi, soprattutto provenienti dal sud del Paese, riportino esiti di 
sopravvivenza superiori rispetto a coloro che restano a farsi curare nelle 
strutture situate presso il luogo di residenza. Problema che non si pone 
invece,  per le malattie per le quali si registra un quasi improbabile livello 
di sopravvivenza (ad esempio il tumore al polmone), nel cui caso non si 
rilevano particolari differenze in relazione all’esito di sopravvivenza tra 
coloro che migrano e coloro che restano nel luogo di residenza.13 
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Notiamo quindi come il diritto alla salute dovrebbe essere garantito a tutti 
in egual maniera, tenendo conto delle difficoltà che possono gravare su 
certe categorie di persone, le quali oltre allo sconforto e la fragilità per la 
patologia di cui sono affetti, si trovano gravati da costi spesso 
insostenibili.  
Tutto questo dovrebbe far riflettere. 
2.6 La mobilità intraregionale 
La mobilità intraregionale si verifica quando gli spostamenti ci sono, ma 
restano confinati nell’ambito della regione.  
Il livello di mobilità varia in relazione a due fattori che sono: la 
dimensione del territorio e la densità della popolazione. Il fatto che si 
tratta di mobilità entro regione, non significa che assumono minore 
rilievo gli elementi della compensazione economica tra aree, i quali si 
rivelano portanti per la “programmazione della rete di offerta e 
l’accessibilità dei servizi”.  
Di minor rilievo sono semmai, gli aspetti concernenti la qualità generale 
della cura o dell’esito della stessa, poiché a meno che non ci si trovi in un 
contesto di iper- specializzazione o si vada alla ricerca di prestazioni che 
non sono proprie di  tutto il territorio, si tratta soprattutto di fattori che si 
apprezzano più in termini di accessibilità e disponibilità, piuttosto che sul 
piano della mobilità in senso stretto. Secondo un’analisi statistica coloro 
che si spostano all’interno della propria regione di residenza lo fanno, “in 
un caso su quattro, per sottoporsi ad un intervento chirurgico. Il 15%, si 
sposta per sottoporsi ad una specifica terapia, l’11,8% per visite 




specialistiche, il 10,8% per sottoporsi ad esami diagnostici strumentali”.14 
Detto questo, occorre forse, però, prestare maggiore attenzione a quella 
mobilità che interessa spostamenti più ampi, coinvolgendo non un’unica 
regione, ma i flussi da una regione ad un’altra e che prende il nome di  
mobilità interregionale. 
2.7 La mobilità interregionale  
Parlando della definizione di mobilità sanitaria abbiamo richiamato la 
distinzione tra mobilità attiva e mobilità passiva.  
Ma quando ci troviamo a discutere della mobilità interregionale, appare 
interessante richiamare un’altra classificazione: si tratta della mobilità 
sanitaria di lunga distanza e della mobilità interregionale di confine.  
Nel primo caso ci si sposta per cure di una certa rilevanza o perché si 
ritiene che le prestazioni possano essere migliori; oppure, perché ci 
troviamo in vacanza in un determinato posto; quest’ultimo è il caso della 
c.d. “mobilità stagionale" che a sua volta ricomprende due principali 
situazioni: il soggetto parte e durante la sua assenza dal territorio si 
verifica la necessità di assistenza e cure mediche, oppure quando non si 
verifica una particolare e improvvisa esigenza, ma viceversa la 
prestazione si collega allo stato di salute cronico del soggetto.  
Accanto a questa, la mobilità di confine (Lombardia - Piemonte; Toscana 
– Umbria).  
Se in alcune regioni si riscontra un saldo di mobilità molto attivo 
(Lombardia, Emilia, Toscana, Lazio, Veneto), in altre è del tutto passivo 
(Campania, Calabria, Sicilia, Puglia); le quote di mobilità di confine sono 
molto importanti perché ci mostrano “la  capacità di attrazione-fuga che 
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le singole regioni manifestano nei confronti dei territori confinanti.”15  
Da notare come questa mobilità di confine, interessi pure attività sanitarie 
di minor peso dal punto di vista assistenziale, e una serie di prescrizioni 
farmaceutiche che probabilmente non giustificherebbero una mobilità di 
maggiore distanza. 
Un elemento, che presenta una notevole incidenza sulla mobilità 
interregionale, è dato dalla “mancanza di uniformità nei livelli essenziali 
di assistenza (LEA)”. In teoria, tali livelli dovrebbero trovare la 
medesima garanzia su tutto il territorio nazionale, ma nella realtà non è 
così e le differenze tra le varie regioni italiane sono evidenti.  
La questione riguarda la qualità della cura, la prestazione, l’attività 
domiciliare etc.  
Occorre poi tenere a mente i casi in cui lo spostamento dei pazienti è solo 
“apparente” .  
La situazione ricomprende l’insieme delle prestazioni erogate ai cittadini 
che dimorano nel territorio dove ricevono il servizio, ma che risultano 
residenti altrove.  
Dal momento che quando si opera la “compensazione economica” delle 
varie prestazioni, questa si attua basandosi sulla regione di residenza, 
ecco che risultano oggetto di mobilità tutte le attività sanitarie 
“consumate da cittadini domiciliati in una regione ma residenti in 
un’altra”. Ne conseguono problemi legati alle varie procedure 
amministrative, che tendono a focalizzarsi sulla regione di residenza 
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piuttosto che sull’assistenza, ma anche un problema connesso 
all’informazione.  
Varie regioni presentano sistemi di tipo informativo che non riescono ad 
evidenziare precisamente la differenza sussistente tra coloro che 
risiedono e coloro che sono semplicemente domiciliati. Questo comporta 
che le attività sanitarie vengano assegnate all’area della mobilità 
interregionale, anche se di fatto i cittadini non si spostano.  
Analizzare la mobilità tra regioni, non costituisce solo un fondamentale 
mezzo di programmazione, ma ci mostra il forte attaccamento che i 
cittadini mostrano verso il principio di libera scelta concesso dal nostro 
SSN.  
Da una serie di dati statistici, possiamo mettere a fuoco una consistente 
migrazione di pazienti, in particolare di persone che si spostano dal sud 
verso il  centro-nord dell’Italia.  
Non a caso le regioni che attraggono il maggior numero di persone sono 
in primis la Lombardia seguita da Emilia Romagna, Toscana e Veneto. I 
pazienti provengono soprattutto dalla Calabria, dalla Sicilia, dalla 
Campania, dalla Sardegna e dalla Puglia, regioni che registrano un alto 
tasso d fuga. I motivi sono i più svariati, da semplici visite specialistiche 
a particolari tipi di terapia, ma la motivazione principale riguarda la 
necessità o la mera volontà di sottoporsi ad intervento chirurgico.  
Una  ricerca condotta dal CENSIS nel 2005 prendendo come parametro 
di riferimento 2524 utenti ospedalieri provenienti da ben 7 regioni 
italiane (Umbria, Calabria, Molise, Veneto, Marche, Piemonte, Toscana) 
può aiutarci a comprendere meglio le motivazioni che, nell’arco di tempo 
in questione, hanno spinto i cittadini a farsi assistere  presso un  ospedale 
situato in una regione diversa da quella di residenza.  
Dalla ricerca in esame risulta che la scelta costituisce nella maggior parte 
dei casi, una libera scelta del cittadino.  




Solo l’8,8% di coloro cui è stata rivolta l’intervista, sono stati obbligati 
ad un ricovero al di fuori della propria regione, a causa di un incidente o 
di una malattia contratta in vacanza.  
Il 91,2% dei casi, infatti, ha preferito indirizzarsi verso un territorio 
differente rispetto a quello di residenza, esclusivamente per motivi di 
fiducia e affidabilità.  
Per quanto concerne le cause sono state individuate tre principali aree di 
motivazioni: l’area della qualità (che spinge il cittadino a ricercare 
prestazioni di un livello superiore); l’area pratico-logistica (nella quale la 
scelta si lega a motivi prettamente economici spingendo il paziente ad 
optare per la soluzione meno costosa); l’area della necessità (nella quale 
la decisione può risiedere, o nel fatto che la cura di cui il cittadino 
necessita è assente nella zona di residenza, oppure nell’eccessiva 
lunghezza dei tempi di attesa). 
Indipendentemente dal motivo che determina lo spostamento, il  
fenomeno in questione impatta negativamente sotto vari profili.  
Il primo profilo riguarda i costi. Questi possono essere  privati intangibili, 
privati tangibili e amministrativi. I primi si collegano “all’inevitabile 
disagio causato da un ricovero lontano da casa”, i secondi alle spese che 
tale tipo di ricovero effettivamente comporta e i terzi, alle pratiche 
amministrative.  
Ma le implicazioni sul piano dei costi non sono le uniche, infatti accanto 
a queste si pongono una serie di problematiche sia sul piano 
organizzativo sia sul piano della programmazione; ci sono problemi di 
“sotto e sovra dimensionamento dei servizi” i quali ovviamente vanno ad 
incidere in maniera superiore sulle regioni con maggiore attrazione di 
utenti. 
La mobilità sanitaria tende a produrre una serie di disagi in capo ai 
soggetti utenti. In particolare vi è il senso di solitudine causato dal 
trovarsi lontani da casa e conseguentemente dalla “propria rete 
relazionale d’appoggio”; e poi ovviamente vi sono i costi elevati. 




Nonostante questo, in generale, il quadro relativo agli spostamenti non 
appare del tutto negativo, oltre la metà degli intervistati si recherebbe in 
futuro presso la medesima struttura.  
Una percentuale più ridotta, costituita dall’8,5% dei soggetti interessati 
dallo studio, invece, si sposterebbe nuovamente, ma non nel medesimo 
presidio presso cui si sono rivolti precedentemente. 
Il cittadino valuta e la prima cosa che fa nel valutare è comprendere, 
prima di muoversi, se la struttura presso la zona di residenza possa essere 
adeguata a fronte delle sue esigenze, concentrandosi sulla professionalità 
e sul senso di umanità. Opera confronti, ricerca informazioni. 
Sicuramente, anche alla luce dell’indagine svolta, l’assistenza medica 
fuori regione si configura come un’opzione del cittadino a fronte di una 
serie di possibilità.  
La persona, ha bisogno, può fare una scelta e confronta  le opportunità. 
La regione maggiormente interessata dal fenomeno della mobilità 
interregionale è la Lombardia.  
Non possedendo dati specifici in merito alla durata media della 
permanenza dei soggetti e dei familiari, può essere utile soffermarsi sulle 
modalità del ricovero.  
La scelta di riportare i dati relativi “ai ricoveri per acuti, per riabilitazione 
e per lungodegenza in regime ordinario” è stata operata proprio per 
comprendere la quantità di soggetti che, optando per i presidi collocati 
nella regione lombarda, necessitano di mezzi di trasporto per muoversi, 
vitto e alloggio.  
Da una serie di studi è la Lombardia che, in assoluto, dispone del 
maggior numero di centri di eccellenza. Tra le innumerevoli “eccellenze” 
in ambito sanitario dobbiamo richiamare la “rete dei grandi ospedali 
pubblici, gli IRCCS, ma anche le strutture private di qualità” . La regione  
accoglie annualmente decine di migliaia di utenti provenienti dalle zone 
più svariate, tra cui spiccano in particolare le regioni meridionali e le 
isole. 




Il periodo di degenza, in particolare per le problematiche 
oncoematologiche e riabilitative, richiedono tempi piuttosto lunghi e in 
alcuni casi ricoveri alternati a brevi dimissioni.  
È in queste situazioni che occorre attivarsi per cercare di offrire al 
paziente ma anche al familiare accompagnatore, soluzioni anche abitative 
che in qualche modo possono fare sentire le persone in questione a casa, 
pur essendo magari lontane centinaia di chilometri.   
In Lombardia sono presenti ospedali di alta qualità. A Pavia, Brescia, 
Bergamo, vi sono strutture di fama internazionale.   
A Milano gli ospedali di eccellenza sono decine.  
Tanto per citarne alcuni, l’ Istituto Neurologico Besta e l’Istituto 
Nazionale Tumori, registrano in alcuni periodi, una percentuale di 
pazienti emigranti che supera il 50%.  
In tali contesti non si può non volgere lo sguardo anche agli aspetti 
concernenti l’accoglienza, fossilizzandosi esclusivamente su quelli 
tecnici.  
La mobilità verso la Lombardia non è determinata da un’unica causa ma 
le ragioni che spingono verso questo territorio sono molteplici. Vi sono 
centri di eccellenza ospedaliera, nel quale operano professionisti di 
livello. Oppure  ricerco un medico specializzato in una determinata 
patologia e questo si trova proprio nella Regione in questione. Si pensi 
inoltre alle motivazioni geografiche. La Lombardia confina ad Ovest con 
il Piemonte, a Sud con l’Emilia Romagna e ad Est con il Veneto ed il 
Trentino Alto Adige. Gli abitanti di alcuni piccoli paesini situati in queste 
regioni poste al confine, trovano più pratico e più facilmente accessibile, 
anche da un punto di vista chilometrico, raggiungere le province 
lombarde. Ma non è tutto. 
I mezzi di trasporto a disposizione sono frequenti, economici e alcuni 
collegati direttamente con le strutture ospedaliere; la Lombardia è la 
regione con il  PIL più elevato e molte persone vi si sono recate in cerca 
di occupazione.  




Tra le varie province costituenti la regione Lombardia, quella che attrae il 
maggior numero di pazienti risulta essere Milano. Questo è reso evidente 
dall’alta qualità delle prestazioni offerte e dai numerosi centri di 
specializzazione in ambito sanitario. La città offre molte più possibilità 
rispetto ad altre anche dal punto di vista logistico. Fulcro degli affari del 
Paese, Milano è ben organizzata con i trasporti e con gli alloggi.  
Vi sono centri di fama nazionale.16 
Esistono varie tipologie strutturali: in primis le aziende ospedaliere, 
“ossia quelle strutture di ricovero adibite anche a prestazioni 
specialistiche”,  nella cui tipologia rientrano i noti ospedali di  Niguarda e 
FatebeneFratelli; vi sono poi le case di cura private alle quale si 
aggiungono gli istituti di ricerca e cura, che si dividono a loro volta in 
pubblici e privati, tra cui merita citare L’IRRCS istituto Nazionale dei 
Tumori. 
 Il sistema sanitario è di competenza della regione, la quale si serve delle 
aziende sanitarie locali, dislocate sul territorio. A Milano si registrano 31 
ospedali, la sanità è buona e non vi sono deficit di bilancio.  
Per quanto riguarda il flusso di persone che si recano nella regione in 
questione per ricevere cure e assistenza medica, più di un terzo ( il 37%) 
proviene da altre regioni nel Nord Italia; circa un terzo da regioni del Sud 
e dalle Isole (il 33,4%); il 20% dalle regioni del Centro; un bel 10% è 
costituito da stranieri. Tutte percentuali che fanno emergere un quadro 
della sanità assai disomogeneo sul Paese.  
Tali dati trovano riscontro anche nel rapporto del Ministero della Salute, 
dove il saldo tra pazienti “immigrati” ed “emigrati”  è “positivo per le 
regioni del Nord ad eccezione del Piemonte e della Valle d’Aosta, 
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sostanzialmente positivo per le regioni del centro, decisamente negativo 
per le regioni del Sud e delle Isole.”  
 Il 55,5% dei ricoveri è prodotto da pazienti provenienti dalla Lombardia 
stessa che ricevono prestazioni per lo più in regime di day hospital.  
Per coloro che invece giungono da Milano proveniendo da altre regioni si 
registrano soprattutto ricoveri medio- lunghi (dai 3 giorni a periodi anche 
molto prolungati per attività di riabilitazione).  
Il che significa che sono molti i familiari o comunque gli accompagnatori 
dei pazienti che necessitano di pernottare in città.  
In tal senso non rileva solo una mobilità sanitaria dei pazienti, ma anche 
una vera e propria mobilità dei parenti.  
Per il pernottamento molti optano per la soluzione più economica 
facendosi ospitare da amici o parenti residenti nella Regione, rimanendo 
accanto al degente all’interno dell’ospedale o alloggiando presso case di 
accoglienza. L’opzione di rimanere accanto al familiare ricoverato, se 
forse si configura come quella più scomoda, è vero però che risulta 
particolarmente significativa sul piano affettivo.  
2.8 La mobilità internazionale 
Passiamo ora ad esaminare l’ultima tipologia di mobilità, quella che forse 
presente maggiori problematiche e che interessa spostamenti molto più 
lontani rispetto al caso della mobilità intraregionale o interregionale. In 
tale caso, a differenza dei precedenti, infatti, non si tratta di cambiare 
comune o regione, ma di migrare verso un altro Stato.  
A questa tipologia di mobilità si può ricorrere per svariate ragioni, ad 
esempio vi sono soggetti che necessitano di seguire un determinato 
percorso terapeutico o di sottoporsi ad intervento chirurgici, o più in 
generale  cercano di  soddisfare una serie di bisogni di natura sanitaria 
cui non riescono a trovare adeguata risposta in Italia.  




La cura può non essere erogata all’interno del nostro paese oppure 
esserlo ma con tempi di attesa eccessivi in relazione alla patologia di cui 
il paziente soffre. Ovviamente l’esigenza di ricevere prestazioni può 
verificarsi durante la permanenza nel paese estero cui ci siamo recati per 
motivi personali o lavorativi. Detto questo, vi è poi una mobilità 
internazionale legata a tre specifiche situazioni che concernono l’Italia: si 
tratta dello stato Vaticano (in particolare delle attività praticate 
dall’Ospedale bambin Gesù di Roma, dello stato di San Martino e del 
comune di Campione di Italia (situato in territorio svizzero).17   
Essenzialmente possiamo trovarci davanti a due differenti contesti: 
quello nel quale le cure non siano programmate e quello invece nel quale 
lo siano.  
Nella prima la persona si ammala o si trova a necessitare di cure 
improvvisamente, magari durante una vacanza all’estero oppure durante 
un soggiorno per motivi di lavoro o studio e in tal caso ha diritto a 
ricevere l’assistenza medica di cui ha bisogno.  
Quando ci si reca in un Paese straniero conviene sempre avere dietro la 
tessera europea di assicurazioni malattie (TEAM) la quale funge da prova 
materiale del fatto che si è assicurati in un paese facente parte 
dell’Unione, determinando così una facilitazione nelle procedure 
connesse al pagamento e al rimborso. 
 Il fatto di trovarsi nella necessità improvvisa di ricevere assistenza non 
costituisce un particolare problema anche se non si dovesse possedere la 
tessera. Questo perché non viene meno il diritto alla prestazione. Il diritto 
permane, l’unica difficoltà è quella di essere costretto a pagare subito 
chiedendo poi il rimborso in un momento successivo una volta tornato 
nel paese membro di appartenenza. 
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Se in alcuni paesi la tessera europea di assicurazione malattia viene 
rilasciata insieme  alla tessera sanitaria nazionale, in altri occorre, per 
averla, farne esplicita richiesta. La richiesta è gratuita e si rivolge all’ente 
assicurativo competente. Nell’uso della tessera vi sono restrizioni. In 
particolare: a) i cittadini di Paesi extra-UE non possono utilizzare la 
tessera per ricevere cure mediche in Danimarca; b) i cittadini croati non 
possono utilizzare la tessera in Svizzera; c) la tessera non può essere 
utilizzata per le operazioni di salvataggio e rimpatrio. Se si vuole 
chiedere il trasferimento gratuito nel paese di appartenenza in caso di 
grave incidente o malattia durante la permanenza in un altro paese 
dell’UE, occorrerà una copertura assicurativa specifica; d) la tessera non 
copre l’assistenza sanitaria privata o i costi sanitari delle cure 
programmate in un altro Paese membro dell’UE. 
Se si necessita di ricevere assistenza medica presso un altro paese 
membro dell’UE, tramite la presentazione della tessera sarà possibile 
ottenere le cure e attivarsi per il rimborso delle spese sostenute, alle 
medesime condizioni praticate ai cittadini del paese nel quale ci veniamo 
a trovare.  
Questo fa sì che, se le cure in questione sono gratuite per i residenti, lo 
saranno anche per noi. Se si trattasse di prestazioni a pagamento, si 
aprono invece, due diverse possibilità: ci si rivolge all’ente nazionale del 
Paese in cui ci troviamo; si rientra a casa e ci si rivolge al proprio ente 
assicurativo. Le spese sostenute saranno rimborsate sulla base delle 
aliquote e delle norme previste nel paese nel quale le prestazioni sono 
erogate. Se non si presenta la tessera europea di assicurazione malattia o 
ci si trova impossibilitati ad utilizzarla come nel caso di alcuni ospedali 
privati, non rientranti nel sistema team in grado di usarla, ci troveremo a 
dover  anticipare il pagamento della cura che sarà rimborsato in seguito 
al ritorno nel paese di appartenenza.  
Saranno rimborsate solo le cure che la persona è autorizzata a ricevere 
nel proprio Paese e il rimborso si riferisce soltanto al costo di tali cure. In 




caso di cure urgenti, il proprio ente sanitario locale può inviare per fax o 
e-mail la prova della propria copertura assicurativa per evitare il 
pagamento immediato. E se il paziente non si sente sicuro circa i propri 
diritti, può rivolgersi allo sportello nazionale presente in tutti i paesi 
dell'UE, che dovrà indicargli se ha diritto o meno al rimborso e 
l’eventuale previsione di massimali. Importante ricordare che qualora la 
domanda superasse la capacità disponibile, potrebbero verificarsi 
limitazioni nell’accesso alle cure. Sarà possibile testare l’eventuale 
presenza di limitazioni, presso lo sportello nazionale del paese nel quale 
si ha  intenzione di recarsi. 
In linea di principio, il rimborso delle spese sostenute potrà essere totale 
o parziale.  
Quando la persona vuole mettersi in cerca di una struttura idonea al tipo 
di prestazioni sanitarie di cui necessita in un paese membro dell’unione 
europea che non coincide con il proprio potrà: a) chiedere all’ente 
assicurativo locale; b) informarsi presso lo sportello nazionale del paese 
nel quale ha l’intenzione di migrare; c) mettersi alla ricerca di un 
operatore per conto proprio. 
Prima di intraprendere il viaggio occorrerà controllare se ci troviamo di 
fronte ad  un caso per il quale serve l’autorizzazione preventiva e farsi un 
quadro preciso di quelle che sono le implicazioni sul piano economico, in 
particolare circa la copertura dei costi. 
Non tutte le strutture sanitarie funzionano allo stesso modo, quindi nel 
momento in cui ci rivolge ad un paese straniero bisogna mettere in conto 
anche questo. Non tutto si svolge come in Italia e dovremo adeguarsi alle 
condizioni praticate nel paese di destinazione. 18 
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Nel Paese di provenienza lo sportello informerà l’utente circa i diritti 
legati alla prestazione nel paese straniero, ad esempio se avrà diritto ad 
un rimborso totale o parziale delle spese, i tipi di cura soggetti a 
rimborso, l’eventuale bisogno di ricorrere all’autorizzazione preventiva, 
come reagire al realizzarsi di una violazione di diritti.  
Il Paese di destinazione fornirà, per contro, informazioni in merito ad 
aspetti specifici circa il funzionamento del sistema.  
Rilascerà indicazioni circa il funzionamento del sistema sanitario e tutto 
ciò che riguarda il profilo della sicurezza, circa il campo di applicazione 
delle norme e del soggetto incaricato di vigilare su di esso, le 
conseguenze in caso di violazione del sistema da parte dell’operatore 
sanitario.  
L’operatore sanitario a sua volta dovrà spiegare al paziente tutto ciò che 
riguarda la cura affinché quest’ultimo possa maturare una decisione 
consapevole. Le indicazioni fornite dall’operatore riguarderanno la 
qualità, la sicurezza, l’eventuale possibilità di ricorrere ad una 
prestazione alternativa, i costi. 
Altro punto interessante riguarda la prescrizione medica rilasciata nel 
Paese di appartenenza, la quale potrà tranquillamente essere utilizzata in 
tutti i paesi dell’unione. Tuttavia se questo è vero, non sempre ottenere 
all’estero un farmaco prescritto in Italia è così semplice, in quanto nel 
Paese in questione il farmaco potrebbe essere conosciuto con altro nome 
oppure  non essere disponibile. 
Nel  2013 è stata riconosciuta la possibilità di ottenere una prescrizione 
transfrontaliera di cui servirsi al di fuori dell’Italia. 
Tale prescrizione permette un’agevolazione del farmacista nella 
comprensione della struttura e nel dosaggio del farmaco. La direttiva 
2012/52/UE del 20 dicembre 2012 è una direttiva della Commissione 
europea,  “comportante misure destinate ad agevolare il riconoscimento 
delle ricette mediche emesse in un altro stato membro”. Quindi lo scopo 
è quello di rendere più agevole le prescrizioni mediche emesse in un altro 




Paese. A tale fine si prevede che la Commissione debba predisporre una 
serie di dati che non possono non essere presenti all’interno delle ricette 
in questione. È grazie alla predisposizione dell’elenco contenente questi 
dati che il farmacista sarà favorito nella comprensione dell’autenticità 
della ricetta e di colui che l’ha prescritta, verificando in particolare che 
quest’ultimo sia membro di una professione del settore sanitario 
regolamentata,  legalmente abilitato. 
Occorre favorire la corretta identificazione dei medicinali. Per fare ciò ai 
sensi dell’art.4 della direttiva “ i prodotti medicinali vanno indicati con la 
loro denominazione generica in modo da agevolare la corretta 
identificazione dei prodotti commercializzati nell’Unione sotto diverse 
denominazioni commerciali,  nonché dei prodotti posti in vendita solo in 
alcuni stati membri. Quale denominazione generica va utilizzata la 
denominazione comune internazionale raccomandata 
dall’Organizzazione mondiale della sanità oppure, nel caso in cui 
quest’ultima non esistesse, la denominazione generica d’uso corrente.” 
Quanto detto vale per i prodotti medicinali ma non per i dispositivi 
medici, i quali infatti non presentano denominazioni generiche. Ecco che 
in riferimento a questi ultimi la ricetta dovrà contenere dati che 
permettano, nel caso in cui il farmacista necessiti di ottenere 
informazioni in merito al dispositivo medico e alla sua corretta 
identificazione, di contattare direttamente colui che l’ha prescritta. 
L’italiano che acquista un farmaco con prescrizione all’estero può 
trovarsi a doverlo pagare per intero, anche se nel paese di provenienza 
vigono regole diverse. Si potrà tuttavia, ma dopo il rientro in Italia, 
rivolgersi all’ente assicurativo per l’ottenimento del rimborso.  
Bisogna poi segnalare come nel campo della copertura sanitaria non si 
applicano le medesime condizioni indistintamente a tutti i soggetti.  
Vi sono infatti categorie di persone per le quali si seguono criteri 
differenti. Tra queste vi rientrano coloro che svolgono la propria attività 
lavorativa nel Paese in questione pur vivendo in al




tirocinanti, i pensionati e i dipendenti pubblici distaccati all’ estero. Ciò 
che occorre sempre tenere presente è che  i sistemi di assistenza sanitaria 
e di previdenza sociale in Europa variano da un paese all'altro. 
È logico e naturale che i pazienti, ove possibile, preferiscano farsi 
assistere il più possibile vicino a casa. “La casa è il luogo della famiglia, 
lo spazio nel quale si realizzano le relazioni affettive primarie e in cui si 
svolge la parte più importante della vita privata.”  19 
Ma alcune circostanze, soprattutto quando si ha a che fare con disturbi e 
patologie, possono spingere le persone lontano da questo luogo di 
protezione, addirittura all’estero lontano dagli affetti e dal comune spazio 
di individuazione, generando sentimenti legati alla privazione.  
Un contesto nel quale alla malattia si aggiunge la solitudine.  
Ma accanto a questo aspetto carico di sofferenza e negatività, ne abbiamo 
un altro nel quale rileva l’assistenza sanitaria transfrontaliera intesa come 
promozione dell’innovazione.  
Prima di arrivare alla recente direttiva 2011/24 UE, vediamo quale è stato 
l’approccio da parte delle istituzioni europee verso questo fenomeno di 
crescita. 
 Nel luglio del 2008 la Commissione europea ha adottato una proposta di 
direttiva e messo a punto un documento di valutazione  “delle iniziative 
connesse alla mobilità dei pazienti oltre i confini nazionali.” 
 La Commissione ha cercato un dialogo con le parti coinvolte 
nell'assistenza comunitaria transfrontaliera, ha raccolto idee e ha 
elaborato una serie di possibili interventi a livello comunitario. 
L’iniziativa è stata vista di buon occhio, ma si è sentita la necessità di 
operare una maggiore chiarezza nell’ambito del rapporto sussistente tra 
libertà fondamentali e principio di sussidiarietà. 
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I singoli Stati devono provvedere all’organizzazione dei propri sistemi 
sanitari nazionali, tenendo conto dei bisogni dei cittadini e nel rispetto 
del già citato principio di sussidiarietà, la comunità europea dovrebbe 
intervenire solo quando la realizzazione degli obbiettivi prefissati a 
livello nazionale, possono essere raggiunti in modo migliore in ambito 
comunitario. Tuttavia sempre più frequentemente, per motivi di 
vicinanza, di specializzazione nelle cure o di maggiore disponibilità delle 
strutture, può essere considerata migliore la prestazione erogata da un 
altro paese. 
Innovazione, crescita nei rapporti con paesi stranieri, migliore qualità 
nelle prestazioni, tempi più rapidi nella cura sono tutti elementi 
significativamente postivi, ma nel bilanciare le norme comunitarie con 
quelle nazionali, sono emerse problematiche nella gestione delle 
responsabilità concernenti la sicurezza e l’ efficienza dei servizi. 20 
Per farvi fronte la relazione sulla valutazione d'impatto dell'assistenza 
sanitaria transfrontaliera ha elaborato quattro opzioni di intervento. La 
prima consistente in un “non intervento” a livello comunitario dove la 
responsabilità si ripercuoterebbe interamente a livello nazionale; la 
seconda circa la predisposizione di alcuni orientamenti, ma non nella 
predisposizione di misure legislative vincolanti.  
La Commissione si impegna a favorire lo scambio di opinioni tra i Paesi 
membri anche tramite la messa a punto di indicatori comuni. 
La terza relativa  all’introduzione di una direttiva sui servizi sanitari volta 
a fare chiarezza sulla materia rimborsi in caso di assistenza sanitaria 
prestata all’estero. I cittadini hanno diritto di essere rimborsati proprio 
come sarebbe avvenuto nel caso in cui si fossero fermati nel territorio 
nazionale. La quarta sull’introduzione a livello comunitario di una serie 
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di norme in materia di raccolta dati e informazione circa lo  standard di 
qualità e sicurezza. 
Nel 2003 i ministri della Sanità e altre parti interessate proposero alla  
Commissione di riflettere circa la certezza del diritto nell’ambito 
dell'assistenza sanitaria transfrontaliera e nel 2004 la Commissione  
presentò una proposta di direttiva nella quale si vide l’applicazione del 
principio della libera circolazione ai servizi sanitari. Tale progetto non 
trovò accoglimento presso il Parlamento europeo, perché questo ritenne 
che il tema dei servizi sanitari non era stato trattato nello specifico, 
tralasciando aspetti importanti quali la complessità tecnica, il tema 
dell’intervento finanziario pubblico e l’esame della materia alla luce 
dell’opinione pubblica.  
 Ecco che la Commissione elaborò un progetto che tenesse in maggiore 
considerazione tali aspetti, concentrandosi separatamente sui servizi 
sanitari. 
 Il Consiglio, nelle conclusioni sui valori e principi comuni dei sistemi 
sanitari dell'UE adottate nel giugno del 2006, affermò poi “di considerare 
particolarmente valida ogni iniziativa adeguata sui servizi sanitari che 
offrisse ai cittadini europei chiarezza sui loro diritti”. Il Parlamento 
europeo prese parte al dibattito con una serie di relazioni: in primis, 
nell’aprile del 2005, con l’adozione di una relazione “sulla mobilità dei 
pazienti e sugli sviluppi delle cure sanitarie nell'Unione europea”; nel 
marzo del 2007, con l’adozione di una risoluzione “sull'azione della 
Comunità relativa alla prestazione transfrontaliera di servizi di assistenza 
sanitaria” ed infine, siamo nel maggio del 2007, con una relazione 
“sull'impatto e sulle conseguenze dell'esclusione dei servizi sanitari dalla 
direttiva sui servizi nel mercato interno”.  
In un contesto nel quale si vuole monitorare l’evoluzione dell’assistenza 
sanitaria in Europa, ci si sofferma in particolare su alcuni aspetti quali il 
tema dell’autorizzazione preventiva e quello dell’accesso alle prestazioni, 




il livello di sicurezza, la qualità, il paziente e i suoi diritti, la 
collaborazione transfrontaliera. 
 La Commissione vuole determinare, in materia di assistenza sanitaria 
transfrontaliera, la messa a punto di un insieme di norme di rilievo 
comunitario, un quadro che deve ricomprendere al suo interno tre  
fondamentali ambiti: il primo relativo ai “principi comuni a tutti i sistemi 
sanitari dell'UE, così come concordati nel giugno del 2006 dal 
Consiglio”, principi che fissano la competenza dello Stato membro nel 
campo dell’assistenza sanitaria;  il secondo relativo al diritto del paziente 
di farsi curare in un paese membro diverso dal proprio; il terzo relativo 
infine al tema della cooperazione europea in materia di assistenza 
sanitaria.  
Nel rispetto dei principi di universalità e uguaglianza,  gli obbiettivi del 
quadro mirano a fornire una sufficiente chiarezza in merito ai diritti al 
rimborso spettanti per l'assistenza sanitaria prestata in altri Stati membri e 
a garantire che l'assistenza transfrontaliera soddisfi i necessari requisiti di 
qualità, sicurezza ed efficienza. 
La proposta non incide sui regimi di sicurezza sociale in vigore e i 
principi su cui si fondano. Per fare degli esempi: “il paziente è assistito in 
un altro Stato membro in condizioni di parità con i residenti di detto Stato 
membro” . Tale principio così è e così rimane.  
La nuova direttiva sull'assistenza sanitaria transfrontaliera mira 
all’introduzione di  “un meccanismo alternativo fondato sui principi della 
libera circolazione e sui principi sanciti dalla giurisprudenza della Corte 
di giustizia. Ciò consentirà ai pazienti di fruire in un altro Stato membro 
di ogni prestazione di cui avrebbero potuto beneficiare in patria, 
ottenendo il relativo rimborso fino a concorrenza della somma che 
sarebbe stata erogata se avessero ricevuto quel trattamento terapeutico 
nel proprio paese, mentre resterebbe a carico dei pazienti il rischio 
patrimoniale derivante da eventuali costi aggiuntivi.”.  




La presente proposta non intende correggere o modificare le norme 
vigenti in materia di reciproco riconoscimento delle qualifiche 
professionali di cui alla direttiva 2005/36 né in alcun modo interferire 
con le medesime. 
Anche in tema di tutela delle persone fisiche con riguardo al trattamento 
dei dati personali e in tema di tutela della vita privata nel settore delle 
comunicazioni elettroniche non si vuole apportare variazioni.  
Conseguenza del principio di continuità caratterizzante l’assistenza 
sanitaria transfrontaliera è costituito proprio dal tempestivo trasferimento 
dei dati circa la tutela del paziente. Il paziente ha diritto di accedere ai 
dati che lo riguardano  e che lo informano sul relativo stato di salute, tra 
cui vi rientrano ovviamente esiti di esami, pareri medici, diagnosi. 
Impregiudicato anche il quadro fornito dalla direttiva 2000/31/CE sul 
commercio elettronico. La citata direttiva sarà infatti applicata nel 
momento in cui vi siano spazi non regolati dalla direttiva n. 31. 
 Si vuole garantire il buon funzionamento del mercato interno, 
garantendo la libera circolazione tra gli Stati membri dei servizi della 
società dell'informazione, compresi i servizi di sanità elettronica. 
Anche il principio della parità di trattamento contenuto nella direttiva 
2000/43/CE, che comporta il divieto di discriminazione diretta o indiretta 
sulla base della razza e dell'origine etnica, rimane in vigore e non è 
interessato dalle disposizioni della presente direttiva. 
Sono state varie le sentenze nelle quali la Corte di giustizia ha 
riconosciuto il diritto del paziente al rimborso per le prestazioni sanitarie 
ricevute  in un altro paese membro.  La Corte, però, non si è limitata a 
precisare  come la  libera prestazione dei servizi comprenda a sua volta la 
libertà di coloro che ne usufruiscono, ma ha aggiunto che “ il fatto che la 
legislazione dello Stato membro di affiliazione non garantisca ad un 
paziente soggetto a tale legislazione un livello di rimborso pari a quello 
di cui tale paziente avrebbe beneficiato,  se avesse ricevuto l'assistenza 




sanitaria nello Stato membro di affiliazione, costituisce una restrizione 
alla libera prestazione dei servizi ai sensi dell'articolo 49 del trattato CE”. 
Ai fini di un’agevolazione nell’ambito della fruizione dei servizi sanitari 
in altri paesi, occorre che la direttiva non trascuri la questione relativa al 
rimborso dei costi sostenuti per la cura all’estero. In merito all’argomento 
abbiamo quattro disposizioni, gli articoli 6 e 7 in toto, gli articoli 8 e 9 in 
parte. Le norme che regolano “l’accesso alle cure sanitarie  in un altro 
Stato membro e relativo rimborso vengono dettate per consentire ai 
pazienti e ai fornitori di assistenza sanitaria di ricevere e prestare cure 
sanitarie, e per eliminare nello Stato membro di affiliazione del paziente 
gli ostacoli ingiustificati all'esercizio di questa libertà fondamentale.” 
Tutto questo non vuole significare che la proposta in esame muti quello 
che è il diritto di ogni stato membro di dare una definizione alle 
prestazioni che decidono di erogare. Se uno Stato membro non include 
tra le prestazioni alcune cure cui invece hanno diritto i cittadini di 
appartenenza, la direttiva non crea il diritto del paziente che viene da 
fuori di curarsi ed ottenere il relativo rimborso. 
Altro punto importante è dato dal fatto che dagli studi emerge che “i 
sistemi sanitari degli Stati membri o la sostenibilità finanziaria dei loro 
sistemi di sicurezza sociale non saranno compromessi se i principi della 
libera circolazione relativi alla fruizione di assistenza sanitaria in un altro 
Stato membro saranno applicati nei limiti della copertura garantita dal 
regime di assicurazione malattia dello Stato membro di affiliazione.”  
Se prendiamo la giurisprudenza della Corte di giustizia, vediamo che ove 
il rimborso dei costi relativi alla cura rientrino, in quelli che sono i limiti 
della copertura garantita dal regime di assicurazione malattia dello Stato 
membro di affiliazione, non sarà necessario richiedere l’ autorizzazione 
preventiva, in quanto dal momento che l’assenza di questa, in tale 
contesto, non pregiudicherebbe alcun equilibrio finanziario, sarebbe del 
tutto inutile richiederla. In ordine alle cure ospedaliere la Corte di 
giustizia ha tuttavia riconosciuto che “non si può escludere che il rischio 




di grave alterazione dell'equilibrio finanziario del sistema previdenziale 
oppure l'obiettivo di mantenere un servizio medico-ospedaliero 
equilibrato ed accessibile possa costituire un motivo imperativo di 
interesse generale atto a giustificare un ostacolo al principio della libera 
prestazione dei servizi.”   
La precisione in esame è importante in quanto ci mostra come alcune 
circostanze particolari di carattere finanziario e di programmazione 
possano apportare deroghe  alla disciplina.  
La direttiva non pone  un obbligo generale di autorizzazione preventiva. 
La previsione di  un sistema di autorizzazione preventiva per la copertura 
dei costi delle cure ospedaliere prestate in un altro Stato membro è 
rimesso ai singoli stati sebbene ad una duplice condizione: occorre da 
parte del paese, la dimostrazione che se le cure fossero state erogate sul 
suo territorio, sarebbero state a carico del suo sistema sanitario; e che il 
conseguente flusso di pazienti possa pregiudicare l'equilibrio finanziario 
del sistema di sicurezza sociale. 
In tali casi un sistema di autorizzazione preventiva, destinato a limitare 
l'esercizio dei diritti conferiti direttamente ai cittadini dal trattato CE,  
deve essere proporzionato e giustificato. 
 In alcuni casi può accadere che per determinati tipi di assistenza gli Stati 
membri non dispongano di livelli di rimborso definiti (“ad esempio nei 
sistemi sanitari nei quali il finanziamento pubblico e le prestazioni sono 
tra loro integrati”). In questo caso, il calcolo dei costi delle cure 
transfrontaliere, di cui si deve fare carico il sistema obbligatorio di 
sicurezza sociale, dovrebbe spettare al singolo paese.  
Il sistema di calcolo deve logicamente basarsi su criteri obiettivi, non 
discriminatori e preventivamente noti, e “i costi non devono essere  
inferiori a quelli che il sistema avrebbe coperto se un'assistenza sanitaria 
identica o analoga fosse stata prestata nello Stato membro di 
affiliazione.” 




In relazione a cure di tipo non ospedaliero non abbiamo dati che ci 
permettano di dire che tale forma di assistenza comprometta la 
sostenibilità finanziaria complessiva dei sistemi sanitari e di sicurezza 
sociale o l'organizzazione, la programmazione e la prestazione dei servizi 
sanitari. 
 È per questo che un eventuale ostacolo alla libera circolazione, costituito 
dall’obbligo di autorizzazione preventiva per accedere a questo tipo di 
cure, non trova  e non troverebbe giustificazione.  
Se questo è vero, bisogna però ricordare come in taluni casi gli stati  
prevedano delle restrizioni in merito ad alcuni meccanismi di 
programmazione interna, che possono estendersi fino ad includere, nel 
rispetto dei principi di necessità, proporzione e non discriminazione, 
anche le cure non ospedaliere.  
Per quanto riguarda invece le cure ospedaliere, una serie di sentenze della 
Corte di giustizia, in virtù della specificità dei servizi ospedalieri, hanno 
ritenuto opportuno il riconoscimento di una programmazione.  
Intorno al termine “cure ospedaliere” non ruota un unico concetto, ma 
una pluralità di definizioni, la cui diversità, se non si adottasse una 
definizione minima comunitaria, potrebbe generare limiti nella libertà del 
paziente di vedersi erogare determinate prestazioni; e questo perché il 
soggetto in questione si vedrebbe applicare una norma in base alla 
definizione scelta. 
 Il concetto comunitario cui ci affidiamo è quello di “cure a persona 
degente con cui si indica un trattamento che richieda almeno una notte di 
ricovero in ospedale o in clinica”. Volendo però , potremo includere nella 
nozione anche quelle cure che richiedono apparecchiature mediche 
altamente specializzate e costose che comportano un rischio particolare 
per il paziente. Lo scopo di un sistema di autorizzazione preventiva per il 
rimborso delle cure ospedaliere prestate in un altro Stato membro, lo 
identifichiamo nella necessità di garantire “la programmazione del 
numero di infrastrutture ospedaliere, la loro ripartizione geografica, la 




loro organizzazione e le attrezzature di cui sono dotate, o ancora la natura 
dell'assistenza sanitaria che sono in grado di fornire. Tale 
programmazione persegue l'obiettivo di garantire, nel territorio di 
ciascuno Stato membro, l'accesso a un insieme equilibrato di cure 
ospedaliere di qualità, una gestione efficiente dei costi e di evitare, per 
quanto possibile, ogni spreco di risorse finanziarie, tecniche o umane”.  
Proprio come già visto in relazione all’altra tipologia di cure, quelle non 
ospedaliere, non rileviamo dati che ci permettano di affermare che tale 
forma possa pregiudicare la sostenibilità finanziaria complessiva dei 
sistemi sanitari e di sicurezza sociale o l'organizzazione, la 
programmazione e la prestazione dei servizi sanitari.  
Tuttavia in un settore quale quello delle cure ospedaliere transfrontaliere, 
con le previsione da parte dei singoli paesi di un meccanismo dia 
autorizzazione preventiva, è possibile agevolare il mantenimento di un 
servizio medico ospedaliero assai più equilibrato, riducendo il rischio di 
scuotere l’equilibrio del sistema.  
Questo non toglie che il ricorso a tale applicazione dovrebbe  essere 
limitato ai casi nei quali venga provato che il flusso di pazienti in uscita, 
dovuto alle cure ospedaliere transfrontaliere, “comprometta o possa 
compromettere gravemente la sostenibilità finanziaria complessiva dei 
sistemi sanitari e di sicurezza sociale o l'organizzazione, la 
programmazione e la prestazione dei servizi sanitari”. Se viceversa ne 
fosse fatta un’applicazione illimitata e senza il rispetto di criteri, ovvio 
che si configurerebbe solo come discriminazione.   
Secondo la giurisprudenza consolidata, la restrizione nel libero accesso 
alla cura transfrontaliera, costituisce ostacolo alla libera circolazione 
della persona a meno che le decisioni o le procedure amministrative cui 
si subordinano tali limitazioni non siano necessarie, proporzionate 
soprattutto motivate. Il paziente ha bisogno di garanzie di obbiettività e 
trasparenza, necessita della consapevolezza che le decisioni assunte dal 
paese siano prive di tratti discriminatori. Tale quadro dovrebbe essere 




applicato sia alle procedure concernenti aspetti finanziari (tra i quali 
rientra ovviamente il tema del rimborso), ma anche alle procedure 
mediche (ad esempio la consultazione di un secondo medico). 
Far sì che i pazienti ripongano la loro fiducia nelle prestazioni 
transfrontaliere, richiede un elevato livello di protezione e la libera 
circolazione dei servizi sanitari nel mercato interno.  
Sebbene l’informazione risulti fondamentale in relazione a tali aspetti, 
attualmente negli Stati membri la pratica di fornire informazioni ai 
pazienti sul tema scarseggia. Probabilmente le informazioni diffuse sono 
poco chiare e incomplete, tanto è che molte persone ignorano totalmente 
il fatto di potersi recare all’estero per curarsi e ricevere poi il relativo 
rimborso. Altri invece magari ne sono consapevoli ma non comprendono 
a fondo tutti i diritti che si legano a questo tipo di mobilità. 
 Da uno studio condotto dalla Health Consumer Powerhouse in ben 
cinque Paesi (Francia, Polonia, Regno Unito, Spagna e Germania) è 
risultato che il 25% dei cittadini di tali stati ignorava di non aver diritto a 
ricevere cure sanitarie all'estero e il 30% non ne era sicuro. 
 Ecco che la direttiva provvede in tal senso. I dati devono essere 
facilmente accessibili e al fine di migliorare l’informazione, occorrerà 
istituire punti di contatto nazionali per l'assistenza sanitaria 
transfrontaliera. La natura e il numero dei punti di contatto nazionali, è 
rimessa agli Stati. Questi punti di contatto dovrebbero disporre di 
strutture idonee che consentano di  provvedere all’ assistenza pratica 
necessaria richiesta dai pazienti. 
Per poter potenziare il mercato interno in ambito di assistenza sanitaria 
transfrontaliera non si può non ricorrere a meccanismi di cooperazione.  
I ministri della sanità hanno dimostrato come un’azione coordinata tra i 
vari stati membri possano recare “valore aggiunto” ai vari sistemi sanitari 
nazionali. Occorrono maggiore comunicazione e meccanismi che 
facilitino la prestazione. Poiché le pratiche amministrative seguite,  
variano da paese a paese, una cooperazione solidale tra Stati potrebbe, in 




primis, realizzarsi mediante l’abolizione di quelle difficoltà che 
inutilmente ostacolano la libera circolazione dei servizi sanitari. 
Cosa succede se dalla prestazione deriva un danno? I pazienti sono 
consapevoli del fatto che una cura specialmente a seconda della patologia  
e del contesto, possa non dare esiti positivi. 
 Alcuni studi provano che il 10% delle cure mediche determina un danno. 
Il paziente deve sapere quali sono i tipi di  procedure che si  mettono in 
moto nel caso in cui ciò si verifichi e lo Stato che eroga la prestazione 
deve poter garantire al soggetto danneggiato la possibilità di presentare 
ricorso e chiedere il risarcimento del danno. Ancora una volta il paziente 
dovrà essere informato e consapevole circa i meccanismi di tutela che lo 
riguardano. Solo così potrà effettivamente riporre fiducia in una forma di 
assistenza transfrontaliera. 
Il principio di continuità nell’assistenza sanitaria transfrontaliera richiede 
il trasferimento tempestivo dei dati sanitari pertinenti il paziente, in 
particolare della sua cartella clinica. Nella realtà però, talvolta, tale 
principio si scontra con il sospetto che tale trasferimento possa subire 
limitazioni in virtù di un altro principio che è quello della protezione dei 
dati personali. Ecco che per evitare che la mancanza di fiducia nella 
mobilità di dati comprometta il principio di continuità in ambito di 
assistenza sanitaria transfrontaliera, occorrerà garantire la piena tutela 
delle informazioni personali del paziente che fluiscono da un paese 
all’altro. 
I pazienti che migrano per farsi curare non devono subire 
discriminazione. Fattori quali il sesso, il colore della pelle, l’origine 
etnica, l’appartenenza ad una minoranza nazionale, l’età, la lingua, le 
opinioni politiche, le convinzioni personali, la religione non devono, in 
virtù del principio di parità riconosciuto dalla Carta europea dei diritti 
dell’uomo, generare discriminazioni. 
Per rafforzare lo scambio di conoscenze e migliorare la cooperazione tra 
Stati è stata prevista l’istituzioni delle c.d. reti europee che fungono da 




centri di ricerca e competenza per il trattamento di pazienti all’estero e 
che si pongono  l’obbiettivo di combattere malattie rare che necessitano 
di prestazioni specializzate.  
Quello delle malattie rare è un tema molto delicato. Vi sono patologie 
complesse che possono avere una bassa incidenza nella popolazione ma 
che costituiscono per chi ne è affetto una problematica seria. Si tratta 
delle malattie rare.  
Le reti di riferimento europee (ERN) sono network di centri di expertise, 
prestatori di cure e laboratori con un’organizzazione che si spinge oltre i 
confini del singolo paese. Può trattarsi di un’equipe medica come di un 
ospedale. Considerato che le malattie rare sono circa 6000 risulta 
comunque assai difficile crearne una per ogni patologia esistente. 
La partecipazione degli stati membri alle ERN è volontaria e se un 
determinato centro non presenta tutti i requisiti di partecipazione in 
qualità di centro di expertise può comunque aderire in qualità di centro 
associato o in collaborazione. 
Le problematiche maggiormente significative in relazione alle malattie 
rare non si lega solo alla loro complessità ma anche alla dispersione delle 
poche persone colpite sul territorio.  
Le ERN possono costituire per questi pazienti un vero e proprio valore 
aggiunto, in quanto si prefiggono di predisporre per i professionisti 
sanitari un canale dia accesso a quell’expertise che potrebbe non essere 
presente nel territorio di appartenenza. I soggetti affetti possono 
beneficiare dall’insieme di conoscenze e indicazioni che il medico 
curante trae da altri Stati. I medici possono superare i confini e accedere 
ai dati di cui necessitano.  
Merita riportare quanto commentato dalla sostenitrice dei malati e 
direttrice danese del centro Rare Disease Denmark, Lene Jensen, la quale 
ha affermato che “Le ERN offrono ai medici una piattaforma per 
condividere esperienze e conoscenze in un modo molto efficiente”. 
Piuttosto che affidarsi ai contatti personali dei medici, le ERN forniranno 




un sistema di ricerca organizzato che consentirà di trovare l’informazione 
corretta al momento opportuno.  
Precisando proprio come “ l’efficacia del sistema dipende dall’inclusione 
nelle ERN dei propri centri di expertise da parte degli stati membri” e 
sottolineando l’importanza di un raggruppamento di forze per 
l’incoraggiamento e il sostenimento del processo in questione. 
Diffondere le conoscenze tramite le ERN può agevolare la creazione di 
database con indicazioni condivise che, oltre allo sviluppo di buone 
pratiche, costituirà un valido strumento di rafforzamento del livello dei 
sanitari. Con l’esperienze dei colleghi europei si tenterà di raggiungere 
un ulteriore progresso nel campo delle malattie rare. 
Infine per quanto riguarda il ruolo rivestito dalle associazioni dei malati 
in relazione alle ERN, si può dire che non necessariamente queste 
debbano contribuire alla gestione e alla valutazione di questi istituti, ma 
saranno viceversa le ERN a dover dimostrare che le cure siano centrate 
sui pazienti al fine di migliorare le loro condizioni. 
Tutto ciò ha fatto si che si aprisse una nuova stagione in ambito di 
mobilità sanitaria oltre frontiera, sancendo le basi per l’ approvazione, da 
parte del Parlamento europeo, della recente direttiva in materia di 
“applicazione di diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria 











Capitolo 3  
La disciplina della mobilità 











3.1 Centri di altissima specializzazione all’estero 
I cittadini italiani  possono usufruire di prestazioni mediche in altri Paesi 
europei o in convenzione, a carico dello stato italiano, presentando alle 
istituzioni competenti o ai prestatori di cure degli stati esteri, la 
documentazione attestante il diritto di godere delle prestazione.  
Intanto la già menzionata TEAM (tessera Europea di assicurazione 
malattia) o il certificato sostitutivo provvisorio. Questa conferisce il 
diritto di accedere alle cure che si rendono necessarie in caso di 
soggiorno temporaneo per turismo o per brevi missioni nel territorio di 
un altro paese membro dell’Unione Europea o dello S. E. E. (spazio 
economico europeo).21 
Oltre a tale tessera sono previsti: 
a) il modello S1 ex E106 (o modello equivalente previsto da una 
convenzione) che  consente l’iscrizione al Servizio Sanitario nello Stato 
ospitante, assicurando al lavoratore distaccato ed ai familiari a carico, 
un’assistenza sanitaria completa; b) il  modello S1 ex 121 (o modello 
equivalente previsto da una convenzione) che garantisce le cure mediche 
necessarie ai pensionati ed ai familiari a carico che trasferiscono la 
residenza in altro Paese; c) il modello S1 ex 120 ( o modello equivalente 
previsto da una convenzione) che assicura l’assistenza medica a coloro 
che richiedono la pensione e a familiari a carico che trasferiscono la 
residenza in un altro Paese, e infine d) il modello S2 ex E112 ( o modello 
equivalente previsto da una convenzione) che consente l’accesso alle 
cure presso centri di alta specializzazione.  
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Quindi, quando la prestazione necessaria non può essere adeguatamente 
o tempestivamente ricevuta in Italia, sarà opportuno richiedere 
l’autorizzazione ai fini del rilascio di questo ultimo modello c.d. E112. 
I cittadini che già fanno la dialisi o sono  in ossigenoterapia, prima di 
recarsi temporaneamente presso un altro Stato, devono accordarsi con la 
struttura che eroga il trattamento del quale necessitano ai fini 
dell’ottenimento di una garanzia nella continuità della cura. Occorre, per 
la prestazioni, presentare la tessera Europea di assicurazione malattia 
(TEAM). Quando non sia possibile presentare uno dei moduli, di cui 
abbiamo sopra detto, è possibile richiedere il rimborso dopo il rientro in 
Italia. Ai fini del rimborso è necessario sia presentare la documentazione 
originale sia le ricevute dell’avvenuto pagamento. 
L’assistenza sanitaria extra Unione europea è assicurata dal Ministero 
della Sanità con due diverse modalità a seconda che si tratti di lavoratori 
del settore privato o del settore pubblico. Per i primi, il modello deve 
essere compilato dal datore di lavoro e successivamente presentato all’ 
ASL di appartenenza per l’accertamento del diritto all’ assistenza; per il 
secondo, il modello viene compilato direttamente dall’amministrazione 
dalla quale il dipendente dipende, mentre una copia deve essere spedita 
all’ ASL.  
I cittadini italiani che risiedono all’estero e rientrano temporaneamente in 
Italia, non hanno diritto all’iscrizione al S.S.N. ma alle sole prestazioni 
urgenti e per un periodo massimo di 90 giorni nell’arco dell’anno solare. 
Per gli emigrati occorre la presentazione del passaporto italiano o del 
certificato di cittadinanza e il certificato degli uffici consolari italiani, 
territorialmente competenti, attestante la condizione di cittadino italiano 
emigrato.  
Per i  pensionati, residenti in Paesi non appartenenti all’Unione Europea 
e senza accordi bilaterali, occorre passaporto italiano o certificato di 
cittadinanza, libretto di pensione, dichiarazione scritta dell’interessato 




attestante la data di rientro ed eventuali periodi di assistenza fruiti presso 
le altre ASL. 
Quando la prestazione e il ricovero necessari non sono ottenibili 
tempestivamente o adeguatamente in Italia, il cittadino può rivolgersi 
all’ASL per il rilascio dell’autorizzazione a fruire di prestazioni presso 
centri di altissima specializzazione all’estero. 
La definizione di tali centri si ricava dal dettato dell’art.5 del decreto in 
esame, ai sensi del quale si identificano con “le strutture estere, 
notoriamente riconosciute in Italia, che siano in grado di assicurare 
prestazioni sanitarie di altissima specializzazione e che posseggono 
caratteristiche superiori paragonate a standard, centri e definizioni propri 
dell’ordinamento sanitario italiano”, i cui requisiti vengono accertati da 
parte dei centri regionali di riferimento. 
L’ASL concede l’autorizzazione richiesta “previa acquisizione del parere 
favorevole del centro nazionale di riferimento”. 
Prima di affrontare l’analisi del presente decreto, appare opportuno 
precisare come, a proposito dell’assistenza all’estero, si possa riscontrare 
due diverse sottotipologie: un’assistenza diretta e una indiretta.  
La prima si ha ogniqualvolta l’assistito chieda di usufruire di prestazioni 
all’estero in strutture sanitarie pubbliche o convenzionate che si trovino  
in un Paese dell’Unione Europea; in uno Stato dello spazio economico 
europeo (Islanda, Liechtenstein, Norvegia e Svizzera); o  in un Paese 
extracomunitario con il quale vige una Convenzione (Australia, 
Argentina, Bosnia Erzegovina, Brasile, Capoverde, Macedonia, 
Principato di Monaco, Repubblica di San Martino, Serbia, Montenegro, 
Tunisia, Vaticano).  
La seconda si ha invece ogniqualvolta l’assistito chieda di usufruire di 
prestazioni all’estero in strutture sanitarie private non convenzionate, che 
si trovino in un Paese U. E. o S.E.E; in strutture sanitarie private non 
convenzionate, che si trovino in un Paese con il quale vige una 




Convenzione bilaterale, oppure in strutture sanitarie che si trovino in un 
Paese con il quale non vige una convenzione.  
Tale distinzione è importante anche in relazione alla procedura di 
rimborso. 
Nel contesto quindi, si possono individuare due differenti scenari: il 
primo si apre quando la prestazione (o il ricovero che sia) avviene presso 
centro estero di paese extra Unione non convenzionato con l’Italia, 
oppure in struttura privata di paese facente parte dell’UE; il secondo si 
apre invece quando la prestazione avviene presso centro pubblico o 
convenzionato dell’UE oppure presso centro extra Unione ma 
convenzionato con l’Italia.  
Nella prima ipotesi, dopo l’ottenimento dell’autorizzazione da parte 
dell’ASL, l’assistito provvede immediatamente al pagamento dovuto 
presso il centro estero, ferma la possibilità, una volta rientrato in Italia, di 
farsi avanti per il rimborso spesa presso l’ASL di appartenenza. Nella 
seconda ipotesi, ottenuta l’autorizzazione, l’ufficio distrettuale preposto, 
emette apposito modello di assistenza e l’onere della spesa sanitaria è a 
carico del SSN. In quest’ultimo caso, vi è solo un’eccezione costituita 
dall’eventualità che vengano richiesti alcuni ticket sulla base di  
normative in vigore nel paese straniero.  
Anche in tale contesto, l’utente potrà comunque, dopo il rientro, 
rivolgersi alla propria ASL per ottenere il rimborso delle spese 
aggiuntive. 
Se il cittadino si reca all’estero presso un centro di altissima 
specializzazione, per motivi di estrema urgenza, avendo si avanzato 
domanda di autorizzazione, ma non avendo ancora ottenuto risposta, 
proprio data la condizione di necessità, è possibile anticipare le spese, ma 
chiedere il rimborso, per le spese sostenute senza la preventiva 
autorizzazione, dopo il ritorno nel Paese di appartenenza. La richiesta, a 
pena di decadenza, dovrà in tal caso, essere presentata entro tre mesi 




dall’avvenuto pagamento, allegando le fatture originali. L’ASL provvede 
al rimborso spese sempre previa acquisizione del parere del centro 
regionale di riferimento.  
Nell’ultima considerazione, prima di cominciare ad analizzare il decreto 
del 1989, in materia di centri di altissima specializzazione all’estero, 
riguarda il caso in cui la persona che necessita di cure, sia un cittadino 
disabile beneficiario della legge 104/92 (per “interventi o cure 
riabilitative o neuro riabilitative”) o un cittadino che ha subito trapianto o 
è comunque in attesa di subire trapianto di organo o tessuto. In tali casi si 
applicano condizioni di rimborso peculiari stabilite nel D.P.C.M. del 1 
dicembre 2000 che vedremo meglio nei prossimi paragrafi. Solo in questi 
casi divengono rimborsabili le spese di soggiorno sia per l’interessato sia 
per l’accompagnatore o, nel caso in cui ne occorrano più di uno, per gli 
accompagnatori.  
Il ministro della sanità si è servito come base di due riferimenti 
fondamentali: da una parte l’art.6, primo comma, lett. A, della legge 
istitutiva del SSN che riserva allo Stato le funzioni amministrative 
riguardanti l’assistenza sanitaria dei cittadini italiani all’estero; e 
dall’altro l’art. 3, quinto comma, della legge 595 del 1995 sulla 
previsione dei criteri di fruizione di prestazioni assistenziali presso questi 
centri di specializzazione all’estero. 
3.2 Le prestazioni erogabili 
Abbiamo già detto che i presupposti per il trasferimento presso i centri 
specializzati sono essenzialmente due ovvero: le prestazioni non sono 
ottenibili tempestivamente in Italia; le prestazioni non sono ottenibili 
adeguatamente in Italia. I significati di questi due punti ce li spiegano 
rispettivamente i commi 3 e 4 dell’art. 2 del decreto. 




Ai sensi del comma 3 è considerata prestazione non ottenibile 
tempestivamente in Italia, “la prestazione per la cui erogazione, le 
strutture pubbliche o convenzionate con il Servizio sanitario nazionale 
richiedono un periodo di attesa incompatibile con l’esigenza di assicurare 
con immediatezza la prestazione stessa, ossia quando il periodo di attesa 
comprometterebbe gravemente lo stato di salute dell’assistito ovvero 
precluderebbe la possibilità dell’intervento o delle cure.” 
Ai sensi del comma 4 è invece considerata prestazione non ottenibile in 
forma adeguata alla particolarità del caso clinico “la prestazione che 
richiede specifiche professionalità ovvero procedure tecniche o curative 
non praticate ovvero attrezzature non presenti nelle strutture italiane 
pubbliche o convenzionate con il servizio sanitario nazionale.” 
Nel primo caso la problematica è riconducibile esclusivamente a 
motivazioni di carattere temporale. Talvolta i tempi di attesa risultano del 
tutto incompatibili con l’esigenza di salute del paziente. Nel secondo 
caso, invece, la non adeguatezza della prestazione in Italia può ricondursi 
non solo alla necessità di ricorrere ad un più alto livello di professionalità 
o a tecniche curative assenti nel paese, ma anche alla mancanza di 
apparecchiature che determinati trattamenti invece richiedono. 
Il decreto si apre con l’art.1 che ci dice quali sono i soggetti aventi diritto  
a ricevere prestazioni presso tali centri di specializzazione all’estero; i 
soggetti in questioni sono “i cittadini italiani residenti in Italia e iscritti 
agli elenchi delle unità sanitarie locali”. 22 Individuata la categoria dei 









soggetti nei cui confronti il decreto opera, si passa alle prestazioni 
erogabili. 
Le prestazioni che possono essere erogate sono prestazioni “di diagnosi, 
di cura e riabilitazione, che richiedono specifiche professionalità del 
personale, che richiedono procedure tecniche o curative o attrezzature ad 
avanzata tecnologia e che non sono ottenibili tempestivamente o 
adeguatamente in Italia presso i presidi e i servizi di alta specialità 
italiana”.  
I centri di alta specialità in Italia sono centri finalizzati alla diagnosi, alla 
cura e alla riabilitazione per le quali occorre un notevole impegno di 
qualificazione nei mezzi nelle attrezzature e nel personale.  
La loro disciplina trova configurazione nell’art. 5 della legge 595 del 23 
ottobre 1985 il quale, dopo una breve ma concisa definizione delle 
attività che si classificano come di alta specialità, ci dice che “l'insieme 
delle alte specialità riconosciute ai fini dell'organizzazione e della 
fruizione dell'assistenza viene stabilito “in rapporto a bacini di utenza di 
larghe dimensioni, secondo i criteri del rapporto costibenefici, con 
decreto del ministro della sanità, sentito il consiglio sanitario nazionale, 
previo parere del consiglio superiore di sanità, entro sei mesi dalla data di 
entrata in vigore della presente legge”. 23 
Ma con il medesimo decreto, il Ministro della sanità non si limita a 
questo. Interviene con la fissazione dei requisiti minimi di personale, 
apparecchiature e posti letto che le strutture, finalizzate all'esercizio delle 
attività di alta specialità, debbono necessariamente possedere, e con la 
determinazione delle caratteristiche professionali richieste per il 
personale. La definizione dei bacini di utenza e l’affidamento alle 
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Regioni di strutture e tecnologie avanzate per le attività ad alta specialità 
sono rimesse al  piano sanitario nazionale. 
Generalmente le strutture predisposte per l’installazione di attrezzature 
tecnologicamente avanzate sono i policlinici universitari e i presidi 
ospedalieri multizonali.  
Per garantire una gestione di attrezzature e presidi efficiente,  il comitato 
interministeriale per la programmazione economica (Cipe), in sede di 
riparto alle singole regioni del fondo sanitario nazionale, deve tenere in 
considerazione le loro dislocazioni facendo anche ricorso allo strumento 
“della compensazione per la mobilità interregionale”.  
Richiamare i punti cardine dell’art. 5 della legge 595 in materia di attività 
ad alta specialità ha la sua importanza nel contesto in quanto, solo 
partendo dai centri di specialità italiani e dai meccanismi di 
funzionamento e organizzazione che ne costituiscono lo sfondo,  
possiamo poi arrivare a comprendere meglio il fenomeno migratorio 
presso centri esteri nel caso di quello che potremmo definire “fallimento” 
dei centri italiani. 
 
3.3 L’autorizzazione alla prestazione e il concorso nella spesa 
Prima di passare all’autorizzazione alla prestazione, vediamo cosa è il 
centro regionale di riferimento.  
La regione infatti si serve di tale centro al fine di accertare la sussistenza 
dei presupposti sanitari che legittimano l’autorizzazione al trasferimento 
per cure all’estero e l’erogazione del concorso nelle relative spese.   
 Per centro regionale di riferimento si intendono le commissioni sanitarie 
composte da personale medico di qualifica apicale delle strutture 
pubbliche o convenzionate con il servizio sanitario nazionale, 
appositamente istituite dalla regione stessa a livello regionale.  




Le valutazioni possono riguardare anche altre questioni di natura tecnica,  
purché sempre in relazione al trasferimento del soggetto all’estero, per il 
ricevimento di cure mediche. 
Il concorso nella spesa riguarda logicamente solo le prestazioni 
autorizzate.  
La persona presenta la domanda all’ASL di appartenenza, domanda che 
deve essere corredata dalla proposta motivata di un medico specialista  e 
dall’indicazione del centro scelto per la cura. È proprio quando l’ASL 
riceve l’istanza dell’utente che entra in gioco il centro regionale di 
riferimento.  
L’ASL provvede, secondo le modalità previste dalla regione, alla 
trasmissione della domanda con la documentazione allegata proprio a tale 
centro di riferimento il quale, una volta eseguite accuratamente tutte le 
sue valutazioni in merito all’istanza avanzata, autorizza o meno le 
prestazioni presso il centro estero di altissima specializzazione prescelto, 
dandone comunicazione all'unità sanitaria locale competente. Qualora 
non sia possibile concedere l’autorizzazione al ricevimento della 
prestazione presso il centro estero prescelto, il centro potrà comunque, 
fornendone ovviamente adeguata motivazione, autorizzare le stesse 
prestazioni presso un centro estero diverso. 
Il centro autorizza, in relazione alla gravità del caso clinico, il trasporto 
del paziente con quello che viene ritenuto il mezzo più idoneo, e ove si 
tratti di persona minorenne, o maggiorenne ma non autosufficiente, 
l’accompagnatore. Ove necessario potrà essere autorizzato anche il 
trasferimento mediante mezzo aereo. 
Appena si riceve la lettera della ASL con la comunicazione di rifiuto 
dell’autorizzazione e si è intenzionati ad opporsi, la prima cosa da fare è 




controllare che il rifiuto sia motivato come vogliono la legge 241/1990 e 
la Carta dei servizi. 24 
È possibile opporsi per via amministrativa entro 15 giorni dal 
ricevimento della comunicazione di diniego, ricorrendo al direttore 
generale della ASL e al centro di riferimento, allegando se necessario, 
anche ulteriore documentazione.  
Nel caso in cui tale ricorso amministrativo venga rigettato, sarà possibile 
o rivolgersi, entro un termine di 60 giorni, al tribunale amministrativo 
regionale (TAR) tramite ricorso redatto da un avvocato oppure, se la 
procedura è stata instaurata dopo aver effettuato la prestazione fuori 
dall’Italia e quindi dopo il sostenimento delle spese, procedere mediante 
richiesta di rimborso direttamente al giudice ordinario.  
Per quanto concerne le spese la disposizione di riferimento è l’art. 6 del 
decreto. Queste “devono essere documentate con fatture quietanzate o 
titoli equipollenti, in originale, secondo le norme e gli usi locali”. 
Sia la documentazione inerente le spese sia quella inerente la prestazione, 
come la copia della cartella clinica e i referti, viene trasmessa all’ASL 
competente da parte dell’interessato, tramite il centro regionale di 
riferimento che ha concesso l’autorizzazione alla cura nel paese straniero. 
L’USL acquisito il parere del centro di riferimento in merito alle spese 
sanitarie rimborsabili ed in conformità allo stesso, dispone la 
liquidazione all’interessato del concorso nella spesa.  
La seconda parte del comma 3 dell’art. 6 precisa poi come “l’eventuale 
concessione di concorsi su spese non ritenute rimborsabili dal centro di 
riferimento, debba essere congruamente motivata e come in tal caso la 
copia del provvedimento debba essere trasmessa alla regione ed al 
Ministero della Sanità”. Per spese di carattere strettamente sanitario 
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dobbiamo intendere le sole prestazioni sanitarie quindi “le spese 
sostenute per onorari professionali, degenza, diagnostica strumentale e di 
laboratorio, farmaci, protesi ed endoprotesi”, ritenendo escluse, nel caso 
di ricovero ospedaliero, le spese relative al “confort alberghiero” non 
rientranti nella retta di degenza. 
Per quanto riguarda il rimborso, se sostenute presso centri di natura 
pubblica o centri di natura privata senza scopo di lucro, le cui tariffe 
siano approvate o controllate dalle locali autorità sanitarie competenti, le 
spese di carattere strettamente sanitario sono rimborsate nella misura 
dell’80%. Per la verifica della natura pubblica del centro, della non 
presenza dello scopo di lucro e il controllo delle tariffe, occorre la 
certificazione da parte delle locali rappresentanze diplomatiche o 
consolari italiane.  
Le spese di carattere strettamente sanitario sostenute presso centri che 
non presentano natura pubblica o privata senza scopo di lucro, sono 
rimborsate nella misura dell’80%, fermo restando però che il rimborso 
non può essere superiore a quello cui l’assistito avrebbe diritto, per 
prestazioni analoghe, presso i centri aventi natura pubblica o privata 
senza scopo di lucro. L’assistito deve, a tale fine, produrre apposita 
certificazione vistata dalle locali rappresentanze diplomatiche o consolari 
italiane. 
Se invece si tratta di spese per prestazioni libero professionali, tra le quali 
rientrano anche quelle fruite in regime di ricovero ospedaliero, il 
rimborso è  previsto nella misura del 40% . 
Le misure di rimborso, di cui abbiamo detto, si applicano ai sensi del 
comma 8 dell’art.6 del decreto, “sulla spesa sostenuta, al netto delle 
quote di partecipazione alla spesa, in misura percentuale o forfettaria, 
eventualmente previste in generale dagli istituti o enti pubblici 
assistenziali dello stato estero nei confronti dei propri assistiti”. Le spese 
per il trasporto dell’assistito e dell’eventuale accompagnatore, con il 




mezzo preventivo autorizzato (compreso il mezzo aereo preventivamente 
autorizzato) sono rimborsate nella misura dell’80%. 
Non rimborsabili sono invece le spese di soggiorno presso la località 
estera. 
In considerazione della particolare entità della presumibile spesa o delle 
modalità di pagamento in uso presso la struttura estera, potranno essere 
concessi degli acconti sul presumibile rimborso spettante al paziente. Tali 
acconti, in ogni caso, non potranno superare il 70% di quella che è la 
presunzione circa il rimborso spettante al paziente. 
 
3.4 Le deroghe 
 
Il decreto, all’ art.7, presenta le deroghe alla disciplina ordinaria, prevista 
dalle disposizioni precedenti del decreto stesso.  
Se sussistono motivi di urgenza o in caso di ricovero ospedaliero ubicato 
in una regione diversa da quella di appartenenza, il centro regionale di 
riferimento, nel cui territorio è presente l’assistito, può concedere 
direttamente l’autorizzazione per la cura all’estero, dandone tempestiva 
comunicazione all’USL competente. Ciò comporta una deroga al 
procedimento di autorizzazione di cui all’art. 4. 
Una seconda deroga riguarda l’ipotesi in cui di fronte a prestazioni di 
comprovata eccezionale gravità ed urgenza, ivi comprese quelle usufruite 
dai cittadini che già si trovano all’estero, si prescinde dalla preventiva 
autorizzazione normalmente indispensabile.  
In tali casi la valutazione sulla sussistenza dei presupposti e condizioni ed 
il parere sulle spese rimborsabili sono dati dal centro di riferimento 
territorialmente competente sentita la regione.  
Le relative domande di rimborso devono essere presentate all’unità 
sanitaria locale competente entro tre mesi dall’effettuazione della relativa 
spesa  a pena di decadenza del diritto al rimborso.  




Terza significativa deroga incide sull’art 6 in materia di concorso nella 
spesa. Si tratta dell’ipotesi in cui le spese rimanenti in capo 
all’interessato siano, in relazione al reddito complessivo del nucleo 
familiare, eccessivamente elevate. In tale contesto la regione determina, 
per i singoli casi, il concorso globale complessivo massimo erogabile.  
Per quanto riguarda le province autonome di Trento e Bolzano, l’art.10 ci 
dice che tali province attueranno, negli ambiti territoriali di competenza, 
le disposizioni del decreto secondo quelli che sono i propri statuti. 
Merita infine menzionare la commissione centrale di cui all’art. 8.  
Tale ente è istituito presso il ministero della sanità, “Ufficio per 
l’attuazione del servizio sanitario nazionale”, e grazie alla partecipazione 
dei rappresentanti delle Regioni e di responsabili del centro regionale di 
riferimento, svolge l’importante ruolo di formulare proposte in materia di 
assistenza sanitaria all’estero e di esprimere pareri volti a garantire 
omogeneità di comportamento in tutto il territorio nazionale nell’attuare 
le disposizioni del decreto. 
Nel primo paragrafo abbiamo citato la legge 104/92.  
 La legge n.104 del 5 febbraio 1992 costituisce il riferimento legislativo 
per “l’assistenza, l’integrazione sociale e i diritti delle persone 
handicappate”. 25 
La persona è handicappata ai sensi dell’art.3 della presente legge, se 
“presenta una minorazione fisica, psichica o sensoriale, stabilizzata o 
progressiva, causa difficoltà di apprendimento, di relazione o di 
integrazione lavorativa e determina un processo di svantaggio sociale o 
di emarginazione”. 
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Talvolta la minorazione può incidere sull’autonomia personale al punto 
da rendere necessario un intervento assistenziale continuativo nella sfera 
sia individuale sia relazionale del soggetto e tale condizione non può non 
essere presa in considerazione con una certa serietà in quelli che sono i 
programmi e gli interventi dei servizi pubblici. Per constatare la reale 
condizione di minorazione occorre l’accertamento che viene effettuato 
dalle USL mediante il sostegno delle commissioni mediche integrate da 
un operatore sociale e da un esperto nei casi da esaminare, in servizio 
presso le USL. 
Nel contesto di una legge che cerca di garantire in primis il rispetto della 
dignità umana e i diritti di libertà e di autonomia della persona 
handicappata, si prevede per questi soggetti, data la loro particolare 
condizione, che ove il paziente necessiti di cure presso centri di alta 
specializzazione collocati all’estero, e ove in questi non sia previsto il 
ricovero ospedaliero per tutta la durata degli interventi autorizzati, il 
soggiorno dell’assistito e dell’accompagnatore in alberghi o strutture 
collocate con il centro, debba essere equiparato a tutti gli effetti alla 
degenza ospedaliera e pertanto rimborsabile. La norma di riferimento è 
l’art.11 della legge 104 del 1992. 
 
3.5 Esempi di centri di altissima specializzazione in Europa 
 
Per capire meglio di cosa si tratta quando si parla di centri di altissima 
specializzazione all’estero possiamo fare degli esempi.  
Proprio nel settore delle disabilità, possiamo menzionare un centro  
situato in Germania, “l’Ambulanz für Manuelle Medizin ” specializzato nel 
trattamento di patologie quali la tetraplegia, la diplegia, la paraplegia, 
l’emiplegia, la spina bifida, il trauma cranico cerebrale, l’ictus, la paresi 
cerebrale infantile, l’ipotrofia muscolare, il coma vigile, la sindrome da 
disconnessione con disturbo della coscienza, la miopatia, le sindrome di 




Angelmann e di Rett, la sindrome di Down, la disabilità di causa genetica 
e le malattie del cromosoma. 
Gli studi provano come la paralisi di causa congenita, acquisita o 
genetica, presentino un tratto comune consistente nella presenza di un 
disturbo incidente sul controllo della muscolatura, la cosiddetta patologia 
primaria alla quale si sovrappone generalmente la patologia c.d. 
secondaria da sottoporre ad apposita terapia.26 
La clinica fonda la sua attività su principi cardine di sviluppo e 
innovazione, quale ad esempio quello per cui “vie nuove conducono a 
nuovi obbiettivi” e quello per cui non si deve partire dal presupposto che 
modificare la qualità della vita delle persone, affette da disabilità fisiche, 
sia  impossibile.  
Nella clinica si pratica la “chiroterapia” (o medicina manuale) nella quale 
il metodo terapeutico prevede il solo uso delle mani; “la terapia 
dell’atlante secondo Arlen”  che prende il suo nome dalla prima vertebra 
cervicale chiamata atlante e viene utilizzata nel trattamento della tensione 
squilibrata di tutta la muscolatura corporea e di tutto il  sistema 
neurovegetativo; “la medicina osteopatica” che comprende un insieme di 
tecniche di diagnostica e trattamento, (si pensi alle tecniche muscolo 
energetiche, posturali e alla terapia cranio sacrale) finalizzate ad 
avvicinare il più possibile ad una situazione di normalità il sistema  
motorio sbilanciato insieme al suo controllo; i “massaggi” per la 
stimolazione degli organi sensoriali cutanei, sottocutanei, del tessuto 
connettivo e in generale della muscolatura; “l’ergoterapia” per 
incrementare la percezione e l’elaborazione di stimoli sensoriali; la 
“fisioterapia” per sviluppare le capacità di movimento acquisite con i 
trattamenti; “il tapis roulant” per la stimolazione delle cellule nervose del 
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midollo spinale e del cervello, responsabili dei movimenti alternati 
durante la deambulazione; “le onde d’urto extracorporee” che hanno 
l’importante obbiettivo di stimolare le  terminazioni nervose presenti ma 
per certi versi, specialmente nella disabilità fisica, inattive.  
Infine  vengono utilizzati gli “ausili tecnici” per evitare un disturbo della 
crescita della colonna vertebrale e delle estremità. Tali sostegni sono 
applicati sia ai bambini sia agli adulti affetti da patologia. 
Quello che è importante sottolineare è che alla base di ogni trattamento vi 
debba essere la definizione di un obbiettivo terapeutico realistico che 
possa implicare un miglioramento nella qualità della vita del paziente. 
Abbiamo poi dei centri specializzati per il trattamento di patologie anche 
in Italia.  
Menzioniamo ad esempio il “Centro obesità di Humanitas Gavazzeni” 
che dispone di una chirurgia qualificata e in grado di effettuare 
molteplici tipologie di interventi, ma soprattutto “il centro europeo di 
oncologia” (IEO) situato a Milano e considerato addirittura tra i migliori 
al mondo. 
I principi che ispirono e muovono il lavoro all’interno del centro si 
basano sulla centralità della persona assistita, il  miglioramento continuo 
della qualità assistenziale, l’eccellenza del servizio, l’approccio 
multidisciplinare agli aspetti clinici, lo sviluppo della ricerca 
sperimentale, lo spirito europeo ed un’apertura verso collaborazioni 
internazionali. 
La presenza di tali centri specializzati fa sì che i cittadini dell’Unione 
migrino da un paese ad un altro in cerca della struttura che, in base alle 
caratteristiche e al settore di competenza, possa meglio rispondere alle 
esigente del paziente affetto dall’una o l’altra patologia. 
Il fenomeno della migrazione sanitaria è in crescita. I cittadini che 
scelgono di recarsi all’estero per cure mediche costituiscono un numero 
sempre più consistente e generalmente, almeno da quanto ricaviamo 




sulla base di alcune indagini condotte in merito al fenomeno, rimpatriano 
soddisfatti per le prestazioni ricevute. 
Ricerche e indagini provano come vi siano paesi che non solo in Europa, 
ma anche in altri continenti, detengono per preparazione, cultura e centri 
specializzati, dei veri e propri primati. 
Extra Europa, gli Stati Uniti costituiscono meta di eccellenza per il 
trapianto delle cellule del pancreas : ospedali come il Mayo Clinic, il 
J.Hopkins di Baltimora, il Miami, Mount Sinai di New York, sono 
menzionati in tutte le fonti mediche specialistiche.27 
Nel settore delle cure odontoiatriche si segna come meta internazionale 
la Croazia seguita immediatamente da Ungheria e Romania, mentre nel 
settore della fecondazione assistita spiccano la Turchia, la Svizzera e la 
Spagna. 
Non si può poi non considerare il Belgio, l’Inghilterra, l’Olanda, la 
Germania e la Francia. 
Bruxelles, in Belgio spicca per ben due centri: l’Erasme  di Bruxelles,  
che si distingue nelle cure contro la sterilità, e il centro Saint Luc  nel 
settore dei trapianti. 
In Inghilterra vi sono cliniche ottime nel trattamento dei linfonodi, 
settore nel quale la capitale Londra detiene il primato. 
In Olanda centri di eccellenza si distinguono per le cure al fegato, 
trapianti e nel settore della gastroenterologia. 
La Germania, già citata a proposito del centro specializzato nella cura 
delle patologie inerenti la muscolatura, spicca anche nel settore della 
traumatologia e della ricostruzione delle ossa. Infine la Francia presenta 
centri molto buoni nel trattamento della leucemia.  
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Vale la pena menzionare il Saint Luis a Parigi, l’Heutepierre di 
Strasburgo per le malattie rare, il Creteil per le cure contro i batteri e la 
virologia, il Gustave Roussy per l’oncologia e la pediatria. 
Tali centri costituiscono mete scelte e quindi raggiunte anche da molti 




























4.1 Le competenze dell’UE in ambito sanitario 
La politica sanitaria dell’Unione Europea integra le politiche nazionali al 
fine di assicurare un’assistenza medica di qualità. Tra gli obbiettivi che 
l’Unione si pone, i principali sono la prevenzione di malattie, la 
protezione delle persone dalle gravi minacce a carattere transfrontaliero, 
il miglioramento nell’accesso all’assistenza sanitaria, la promozione 
dell’informazione e dell’educazione in materia di salute, il miglioramento 
della sicurezza dei pazienti, il sostenimento dei sistemi sanitari dinamici 
e delle nuove tecnologie, la garanzia di medicinali e dispositivi medici di 
alta qualità.28 
Sebbene infatti siano i singoli Stati membri a provvedere 
all’organizzazione e all’erogazione dei servizi sanitari, l’Unione apporta 
con la sua attività integrativa, notevole valore aggiunto, aiutandoli a 
realizzare obbiettivi comuni.  
Le sfide da affrontare in materia sono molte e spaziano dalla sostenibilità 
all’invecchiamento della popolazione, dalle malattie prevenibili alle 
disuguaglianze in materia di salute, dai problemi emergenti nel campo 
medico al tema della sicurezza. 
Per quanto concerne il profilo della sostenibilità, si mira alla 
realizzazione di sistemi sanitari innovativi in grado di adeguarsi alla 
crescente domanda di assistenza medica (legata ai mutamenti 
demografici) e alla garanzia di un accesso equo, efficiente e 
finanziariamente sostenibile. 
Sul tema dell’invecchiamento della popolazione c’è da dire che se è vero 
che per i cittadini europei la vita media si è allungata notevolmente, è 
vero anche che la media degli anni trascorsi in salute rimane invariata. 
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L’invecchiamento della popolazione, comporta un’incidenza maggiore di 
patologie quali la demenza e il morbo di alzheimar. L’obbiettivo 
dell’Unione, in tale contesto, è quello di aumentare di due anni, entro il 
2020, il numero di anni di vita vissuti in buona salute dai cittadini 
europei, consentendoli di rimanere il più lungo tempo possibile attivi e 
produttivi.  
Si cerca di ridurre l’incidenza delle malattie prevenibili. Alcune 
patologie, ad esempio quelle cardiovascolari e della’apparato 
respiratorio, il cancro e il diabete, generano profonde sofferenze nelle 
persone affette e presentano costi molto elevati per la società. La stima è 
di circa 22.500 miliardi di euro tra il 2012 e il 2030.  L’87%  di tutti i 
decessi dell’Unione sono riconducibili a malattie croniche, molte delle 
quali si collegano a fumo, abuso di alcool, alimentazione e mancanza di 
attività fisica.  
In ambito medico le differenze sussistenti tra paesi e regioni dell’UE 
sono notevoli. Il tasso di mobilità e la speranza di vita sono fattori che a 
loro volta subiscono l’influenza di altri fattori. Si guardi l’occupazione, il 
reddito, l’istruzione, l’appartenenza etnica, l’accesso all’assistenza 
sanitaria. Cercare di raggiungere una situazione più equilibrata e quindi 
egualitaria, costituisce uno scopo nobile. 
Altra questione riguarda i problemi emergenti. Ogni giorno, si scoprono 
malattie o ceppi di malattie. Per fare un esempio possiamo prendere il 
caso AIDS. L’AIDS è stata identificata nel 1981 ma il corrispondente 
virus due anni dopo, nel 1983. Il 2009 ha permesso di osservare 
clinicamente un nuovo virus, l’H1N1.  
Alcuni batteri sono riusciti a sviluppare una reazione contro farmaci 
impiegati per distruggerli e ciò ha complicato le cose. In forte aumento 
sono poi anche le malattie mentali. 
Da non sottovalutare il tema della sicurezza sanitaria. Le minacce a 
carattere transfrontaliero, sono piuttosto gravi. Agenti biologici e chimici, 




malattie infettive e rischi ambientali possono avere ripercussioni serie 
sulla salute dell’uomo. Fenomeni che meritano una particolare attenzione 
soprattutto a causa dei viaggi internazionali e degli scambi tra paesi. 
L’epidemia di Ebola, partita dall’ Africa occidentale e arrivata in Europa 
costituisce sicuramente un esempio. 
Da una serie di indagini possiamo mettere a fuoco come in Europa si 
possa individuare una serie di tendenze positive e una serie di tendenze 
negative. Tra le prime riscontriamo: a) aumento della speranza di vita, 
dai 65 anni degli anni 50 agli 80 nel 2012; b) calo della mortalità 
infantile, sceso di oltre l’82% tra il 1975 e il 2012; c) cure più efficaci per 
le affezioni potenzialmente letali quali ictus, infarti e tumori. I tassi di 
mortalità a seguito di ricovero ospedaliero sono diminuiti del 50% tra il 
2000 e il 2009; d) aumento del tasso di sopravvivenza per diversi di tipi 
di cancro, tra cui quello al seno e al colon-retto, grazie alla diagnosi 
precoce e alle terapie più efficaci; e) aumento del numero dei medici pro 
capite: da 2,9 per 1000 abitanti nel 2000 a 3,4 nel 2010. 
Tra le seconde, quindi quelle negative, si rileva invece: a) una disparità 
tra i Paesi membri, per la quale la speranza di vita varia ancora di circa 
8,5 anni; b) aumento di decessi per cancro. A partire dal 1985 il numero è 
salito del 12% tra gli uomini e del 9% tra le donne; c) aumento del 
diabete.  
Secondo la Federazione internazionale contro il diabete, se nel 2011 in 
Europa si contavano 35 milioni di persone affette da diabete, nel 2030 se 
ne conteranno 43 milioni con un incremento del 23%; d) aumento dei 
casi di Alzheimer. 
 La possibilità di sviluppare la demenza tra le persone di età superiore ai 
65 anni, raddoppia in Europa ogni 5 anni; e) costi elevati per le malattie 
croniche.  




4.2  Il programma per la salute 2014 - 2020 
La Commissione europea ha presentato il suo terzo programma 
pluriennale di azione in materia di salute per il 2014-2020, espresso con 
la proposta del regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 
novembre 2011, proposta istitutiva del programma “salute per la 
crescita” il cui fine mira ad integrare gli sforzi degli Stati membri nel 
tentativo di apportare miglioramenti alla salute dei cittadini e garantire la 
sostenibilità dei servizi sanitari nel contesto della strategia europea 2020. 
La proposta nasce soprattutto sul piano di una constatazione, in 
particolare quella per cui la salute non può essere vista solo come un 
valore a  sé, ma può essere definita come un vero e  proprio fattore di 
carattere economico. Si mira al rafforzamento del legame intercorrente 
tra crescita economica e popolazione in buona salute. 
Gli obbiettivi del programma sono essenzialmente quattro: 1) Il 
contributo nella costruzione di sistemi sanitari innovativi e sostenibili; 2) 
il miglioramento nell’accesso a cure sanitarie migliori e più sicure per i 
cittadini; 3) la promozione della buona salute e la prevenzione delle 
malattie; 4) la protezione dei cittadini dalle minacce sanitarie 
transfrontaliere. 29 
In relazione al primo di questi obbiettivi, la Commissione europea deve 
operare con gli stati membri per fronteggiare le carenze finanziarie e 
favorire a livello dei Paesi membri, sia l’adozione delle innovazioni 
nell’assistenza sanitaria ( si pensi alla materia della sanità elettronica), sia 
l’innovazione a favore di un invecchiamento attivo e in buona salute.  In 
relazione al secondo, la Commissione propone di fornire accreditamento 
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alle reti europee di riferimento, permettendo ad esempio il sostenimento 
in merito alle iniziative sulle malattie rare. Si cerca di sviluppare 
orientamenti volti alla garanzia della sicurezza dei pazienti e all’uso di 
agenti antimicrobici. Per quanto concerne infine terzo e quarto profilo, 
gli stati membri sono tenuti a scambiare le loro migliori pratiche in 
materia di prevenzione del tabagismo, abuso di alcool e obesità. La 
Commissione ritiene necessario innalzare il livello nella capacità di 
coordinamento in caso di gravi minacce extrafrontaliere. 
Basandosi su quelli che sono i vincoli di bilancio dei vari Paesi membri, 
si cerca di sviluppare strumenti e meccanismi idonei per il 
raggiungimento dei fini prefissati. 
Il programma deve promuovere le sinergie evitando al contempo 
duplicazioni con altri programmi o azioni dell’Unione. 
Storicamente nelle società occidentali, l’obbiettivo di tutela della salute è 
sempre stato perseguito dal medico. Tuttavia, accanto all’espressione 
“medical law” è aumentato l’uso del termine “health law” e la 
motivazione principale risiede forse, proprio nel fatto che il concetto di 
salute si sia indirizzato verso la dimensione di benessere voluta 
dall’organizzazione mondiale della sanità, secondo la quale  la salute 
deve identificarsi con  “uno stato di completo benessere fisico, psichico e 
sociale e non solo con l’assenza di malattia o infermità”. 
Oggi adottando un’ampia concezione di “health law”, potenzialmente 
tutte le aree del campo sono interessate dall’azione regolatoria dell’UE 
ed è anche questa la ragione per la quale si cerca di incrementare gli studi 
nel settore.  
Rafforzare le ricerche aiuterebbe a comprendere meglio l’impatto 
dell’azione da parte delle istituzioni europee nel campo, anche quando 
quest’azione si intreccia con altre politiche europee quali la 
regolamentazione del mercato interno, la protezione del consumatore, la 
ricerca e l’innovazione, la regolamentazione dei prodotti, la libertà di 




movimento delle persone e delle merci. Un significativo passo avanti 
potrebbe essere quello di prendere come punto di riferimento proprio il 
programma per la salute ( “health plan” ) e le priorità delle altre politiche 
interessate promosse dall’Unione. 
4.3 La base giuridica della direttiva alla luce del TFUE 
La base giuridica della fondamentale direttiva 2011/24/UE  che 
tratteremo nel paragrafo seguente, trova riscontro in due disposizioni del 
TFUE (trattato sul funzionamento dell’Unione Europea). Si tratta degli 
articoli n. 114 (ex art 95 TCE)  e  n. 168 ( ex art. 152 TCE). 
La prima disposizione costituisce base della direttiva in quanto 
finalizzata al miglioramento del funzionamento del mercato interno e 
della libera circolazione di merci, persone e servizi; la seconda, invece, 
ne costituisce una base in quanto tra le varie finalità delle politiche 
dell’Unione, si annovera la garanzia di un livello elevato di protezione 
della salute umana.30   
Il trattato di Lisbona ha inteso rafforzare il ruolo della politica sanitaria, 
obbiettivo che deve essere raggiunto mediante la cooperazione tra Stati 
membri  e Unione. La responsabilità permane in capo ai singoli Paesi 
ma anche il ruolo dell’Unione in tema di prevenzione, gestione delle 
malattie, miglioramento della sanità pubblica, limitazione delle fonti di 
pericolo per la salute umana, armonizzazione delle strategie sanitarie tra 
Stati, è altamente significativo. 
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In particolare l’Unione ha attuato con successo una “politica globale” 
mediante la strategia sanitaria “Un impegno comune per la salute”.  
Sappiamo che l’incidenza delle disposizioni comunitarie in materia 
sanitaria trova una limitazione nel principio di attribuzione in virtù del 
quale le istituzioni europee sono tenute ad intervenire “esclusivamente 
nei limiti delle competenze che le sono attribuite dagli stati membri nei 
trattati per realizzare gli obbiettivi da questi stabiliti”. Quindi tutte le 
competenze non riconducibili esplicitamente all’Unione devono restare 
in capo ai singoli paesi membri. La scelta inerente le condizioni e i 
presupposti per l’erogazione di prestazioni di cura, presenta una duplice 
valenza, ricadendo da un lato sui singoli Stati e dall’altro sul diritto 
dell’Unione. Sotto il primo profilo l’unione non può interferire con 
propri atti normativi e ci appare evidente oltre che nella Carta dei diritti 
fondamentali dell’Unione Europea ( nel cui art. 35 si dice chiaramente 
che “il diritto di ogni persona all’accesso alla prevenzione sanitaria e 
all’ottenimento di cure mediche è tutelato alle condizioni previste dalle 
legislazioni e dalle prassi nazionali”) ma soprattutto nell’ art. 168 
TFUE. 
Se è vero infatti che la disposizione in questione afferma il principio 
della “Health in all policies” che coincide con la doverosa valorizzazione 
di un notevole livello di salute umana nella definizione e attuazione di 
tutte le politiche dell’Unione, è vero anche che ne affida la responsabilità 
ai singoli Paesi, vietando all’Unione “qualsiasi armonizzazione delle 
disposizioni legislative e regolamentari degli stati membri” in ambito 
sanitario. La competenza dell’ Unione in materia deve limitarsi al 
sostegno e al completamento degli Stati singoli. 
La Corte di giustizia ha comunque pensato di provvedere ad una sorta di 
tutela della salute in “modo indiretto”, mediante la garanzia di interessi 
afferenti, rimettendo alcune materie alla competenza esclusiva 
dell’Unione. Si pensi, per fare degli esempi, a quei prodotti alimentari di 




dubbia qualità, alla tutela del consumatore, alla tutela dell’ambiente, ai 
rifiuti, ai  farmaci ad uso umano o veterinario.  
Sotto il secondo profilo, non si può quindi affermare che i servizi sanitari 
sfuggono all’applicazione del mercato interno, tutt’altro. Se la 
prestazione supera i confini nazionali, occorre rispettare i principi e le 
disposizioni in tema di funzionamento del mercato interno, in relazione ai 
quali è competente esclusivamente l’Unione.  
4.4 Principi e obbiettivi della direttiva 
La direttiva 2011/24 UE del parlamento europeo e del consiglio del 9 
marzo 2011 concerne “l’applicazione dei diritti dei pazienti relativi 
all’assistenza sanitaria transfrontaliera.” 
L’emanazione della direttiva ha costituito il punto di arrivo di una lunga 
evoluzione giurisprudenziale, che si era innestato sul dettato del Reg. 
1408/71 che ha, nel corso degli anni, rilevato molteplici ipotesi di 
incompatibilità comunitaria di disposizioni nazionali sul tema.  
L’art. 22 della legge subordinava la possibilità di ottenere il rimborso di 
cure programmate nel territorio di un altro Stato membro al rilascio di 
un’autorizzazione. Quest’ultima non poteva essere rifiutata a patto però 
che: a) le cure in questione fossero previste dalla legislazione dello Stato 
membro in cui l’interessato fosse risultato residente; b) le cure, tenuto 
conto dello stato di salute dell’individuo e della probabile evoluzione 
della malattia, non potessero essergli praticate entro il lasso di tempo 
normalmente necessario per ottenere il trattamento in questione nello 
Stato membro di residenza. 
La Corte di giustizia ha riposto una particolare attenzione soprattutto su 
quelle disposizioni che subordinavano il rimborso delle spese per le c.d. 
cure programmate all’ottenimento di una previa autorizzazione da parte 
delle competenti autorità statali, accertata la legittimità rispetto al “free 




market”31 con specifico riferimento alla libera circolazione di merci 
persone e servizi. 
Dopo aver ricondotto le prestazioni sanitarie al campo di applicazione 
degli art. 56 e 57 TFUE ( ex art. 59 e 60 del TCE), la Corte di giustizia ha 
voluto precisare, nonostante la competenza relativa all’organizzazione 
dei sistemi previdenziali nazionali, risieda in capo agli Stati membri (i 
quali sono liberi di determinare le condizioni per l’iscrizione al regime di 
previdenza sociale e per la fruizione di prestazioni sanitarie), come questi 
Stati siano, nell’esercizio di tale potere, tenuti a rispettare il diritto 
dell’Unione.   
La Corte ha identificato nel meccanismo di autorizzazione preventiva, 
previsto  in  molti  Stati  membri, un ostacolo  all'applicazione  degli  artt.  
59  e  60  del Trattato  CE,  perché  volta a  rendere  maggiormente   
difficoltosa  e  onerosa  la  fruizione  di  una prestazione  sanitaria  
all'estero  rispetto al paese di appartenenza. 
Scoraggiare i pazienti nel rivolgersi ad enti oltre confini, comporta una 
discriminazione del principio inerente la libertà di prestazione dei servizi. 
Nel riconoscere l’incompatibilità comunitaria del regime autorizzatorio 
preventivo, la Corte ha però optato per la valorizzazione di due ordini di 
interessi innanzi ai quali il principio della libera circolazione può 
recedere e che conseguentemente, costituiscono legittima eccezione alla 
sua applicazione: da una parte l’obbiettivo di conservare un sistema 
ospedaliero equilibrato e accessibile a tutti, dall’altra il rischio di 
alterazione nella stabilità finanziaria del sistema previdenziale che si 
pone come ragione idonea a giustificare la misura restrittiva. 
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Se prendiamo il sistema nel complesso, vediamo dunque come 
l’applicazione rigorosa del principio della libera circolazione, sia mitigata 
da quelle eccezioni finalizzate alla tutela di interessi di ordine generale. 
Con alcune pronunce successive, è stata riconosciuta la compatibilità, 
con il diritto europeo, di quei sistemi che, per specifiche esigenze di 
pianificazione proprie dei sistemi ospedalieri, subordinano a preventiva 
autorizzazione le prestazioni ricevute presso ospedali situati in Paesi 
stranieri. Se viene accertato che un trattamento identico può essere 
ricevuto anche nel paese di residenza, potrà essere negata 
l’autorizzazione. Una previa autorizzazione, per cure programmate in un 
altro Stato membro, è altresì richiesta quando il trattamento del caso 
implichi  l’utilizzo di determinati strumenti medici, che a causa dei costi 
elevati, comportano un certo impatto sui bilanci nazionali. 
L’autorizzazione, per poter essere valida, bisogna che sia essere legittima 
e quindi non discriminatoria. Di conseguenza dovrà: a) rispondere ai  
principi  di  adeguatezza  e  proporzionalità; b) necessariamente fondarsi 
su criteri “oggettivi,  non  discriminatori  e  noti  in  anticipo”; c)  
consentire  un  accesso agevole alle  procedure stabilite  per  il  rilascio  
dell'autorizzazione  nonché  una  valutazione  oggettiva,  imparziale  e  
rapida della  domanda; d) permettere, all’istante, la possibilità di ricorrere 
all’autorità giurisdizionale in caso di diniego. 
 
4.5  La relazione sul funzionamento della direttiva  
La direttiva 2011/24/UE concernente “l'applicazione dei diritti dei 
pazienti relativi all'assistenza sanitaria transfrontaliera”, entrata in vigore 
il 24 aprile 2011, doveva essere recepita dagli Stati membri entro il 25 
ottobre 2013. L'articolo 20, paragrafo 1, della direttiva medesima impone 
alla Commissione la redazione di una relazione inerente il funzionamento 
della stessa da presentare al Parlamento europeo e al Consiglio entro il 25 




ottobre 2015 e successivamente ogni tre anni. Le informazioni che essa 
deve contenere, riguardano in particolare le informazioni “sui flussi dei 
pazienti, sulle dimensioni finanziarie della mobilità dei pazienti, 
sull'attuazione dell'articolo 7, paragrafo 9, e dell'articolo 8, e sul 
funzionamento delle reti di riferimento europee e dei punti di contatto 
nazionali.” La relazione mira in particolare all’analisi delle disposizioni 
di maggior rilievo, quali quelle relative all'utilizzo dell'autorizzazione 
preventiva, al livello di mobilità dei pazienti, alle pratiche di rimborso, 
all'informazione ai pazienti e alla cooperazione.  
Sebbene la data fissata per il recepimento della direttiva da parte dei 
Paesi membri era stata fissata per il 25 ottobre 2013, è stato necessario, a 
causa dell’incompleta o tardiva attuazione, avviare procedure di 
infrazione nei confronti di ben 26 paesi. 
Il 1° luglio 2015 rimanevano aperte quattro procedure di infrazione, 
riguardanti unicamente la completezza delle misure di recepimento. 
Prima di entrare nel merito dei contenuti propri della direttiva,  possiamo 
operare una riflessione generale sul tema dell’autorizzazione preventiva 
che trova spazio nell'articolo 8, paragrafo 2, lettera a, della direttiva.  
La  disposizione in questione“consente agli Stati membri di avvalersi di 
un sistema di autorizzazione preventiva per l'assistenza sanitaria soggetta 
a esigenze di pianificazione, qualora tale assistenza comporti il ricovero 
del paziente per almeno una notte o richieda l'utilizzo di un'infrastruttura 
sanitaria o di apparecchiature mediche altamente specializzate e costose.” 
 Le disposizioni di cui all'articolo 8, paragrafo 2, lettere b) e c) 
consentono inoltre agli Stati membri “di richiedere un'autorizzazione 
preventiva per le cure che comportano un rischio particolare per il 
paziente o la popolazione, oppure per le cure fornite da un prestatore di 
assistenza sanitaria che suscita gravi preoccupazioni in merito alla qualità 
e alla sicurezza dell'assistenza.”  




Quello che occorre precisare è che per stabilire in quali casi l'assistenza 
sanitaria sia soggetta ad autorizzazione preventiva, quattordici paesi 
utilizzano sia il criterio “del ricovero per almeno una notte” sia quello 
“delle cure altamente specializzate.” Nessuno dei quattordici paesi che 
hanno optato per il criterio del "ricovero per almeno una notte" ha 
tuttavia precisato  quali trattamenti debbano rientrare nell’ambito di  tale 
criterio. Nove di questi hanno piuttosto indicato quali prestazioni  
soddisfino il criterio dell' "alta specializzazione”.   
Non eccessivamente chiaro poi l’ambito di applicazione della 
“telemedicina”, ossia l’insieme dei servizi sanitari prestati a distanza. 
Abbiamo Stati membri che offrono o rimborsano consultazioni con 
medici generici a distanza e Stati che  non lo fanno. Nel caso in cui il 
paziente di un Paese, nel quale tali consultazioni non vengano offerte o 
rimborsate, consulti a distanza un medico generico in uno Stato membro 
in cui tali prestazioni siano invece offerte o rimborsate, non è infatti 
chiaro se lo Stato membro di affiliazione possa rifiutare il rimborso.  
Da un lato, “l'assistenza sanitaria transfrontaliera deve essere rimborsata 
se tali cure  sono comprese tra le prestazioni cui la persona assicurata ha 
diritto nello Stato membro di affiliazione (articolo 7, paragrafo 1), e lo 
Stato membro di affiliazione può applicare, anche in caso di assistenza 
sanitaria ricevuta con l'ausilio della telemedicina, le stesse condizioni e i 
medesimi criteri di ammissibilità previsti per l'assistenza sanitaria 
prestata nel proprio territorio”. Dall’altro, l'articolo 4, paragrafo 1, lettera 
a, stabilisce il principio secondo cui l'assistenza sanitaria è prestata 
conformemente alla legislazione in vigore nello Stato membro di cura; 
nel caso della telemedicina, l'assistenza sanitaria si considera prestata 
nello Stato membro in cui è stabilito il prestatore di assistenza sanitaria. 
Ultima riflessione sul tema della valutazione delle tecnologie sanitarie. 
La rete HTA ( health technology assesment) volta ala’agevolazione della 
cooperazione tra autorità nazionali per l’efficacia delle tecnologie, si 




riunisce due volte l’anno e viene sostenuta, per le questioni scientifiche e 
tecniche, da un’azione congiunta  nel quadro del programma in materia 
di salute, denominata EUnetHTA (European network for health 
technology assesment). 
Nell'ottobre 2014 la rete ha adottato una strategia per la cooperazione 
nell'UE in materia di valutazione delle tecnologie sanitarie e, nell'aprile 
2015, ha pubblicato un documento di riflessione sul riutilizzo nelle 
attività nazionali del lavoro comune nella medesima materia. Anche in 
futuro la rete continuerà a svolgere il proprio “ruolo strategico”. Tutto ciò 
che occorrerà come base è una cooperazione  scientifica e d efficiente. 
  
4.6 I contenuti della direttiva   
La DIRETTIVA 2011/24/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 
CONSIGLIO del 9 marzo 2011 concernente, come già abbiamo detto, 
“l’applicazione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria 
transfrontaliera”32 si compone di 23 articoli distribuiti in cinque capi. Il 
primo capo (art. 1-3) si occupa delle disposizioni generali; il secondo 
(art. 4- 6) della responsabilità degli Stati membri in materia di assistenza 
sanitaria transfrontaliera; il terzo (art. 7- 9) tratta del rimborso dei costi 
circa l’assistenza sanitaria transfrontaliera; il quarto (art. 10- 15) della 
cooperazione in materia di assistenza sanitaria; il quinto ( art. 16- 23) si 
occupa infine delle disposizioni esecutive e finali. 
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4.6.1  Le disposizioni generali  
L’art.1 afferma che “la presente direttiva stabilisce norme volte ad 
agevolare l’accesso a un’assistenza sanitaria transfrontaliera sicura e di 
qualità e promuove la cooperazione tra gli Stati membri in materia di 
assistenza sanitaria, nel pieno rispetto delle competenze nazionali relative 
all’organizzazione e alla prestazione dell’assistenza sanitaria.  
La direttiva medesima mira inoltre a chiarire la sua relazione con il 
quadro normativo esistente in materia di coordinamento dei sistemi di 
sicurezza sociale di cui al regolamento (CE) n. 883/2004, ai fini 
dell’applicazione dei diritti dei pazienti. Si applica “alla prestazione di 
assistenza sanitaria ai pazienti, indipendentemente dalle relative modalità 
di organizzazione, di prestazione e di finanziamento.  
Non si applica: a) ai servizi nel settore dell’assistenza di lunga durata il 
cui scopo è sostenere le persone che necessitano di assistenza nello 
svolgimento di compiti quotidiani e di routine; b) all’assegnazione e 
al’accesso agli organi ai fini dei trapianti d’organo; c) ad eccezione del 
capo IV, ai programmi pubblici di vaccinazione contro le malattie 
contagiose, volti esclusivamente a proteggere la salute della popolazione 
nel territorio di uno Stato membro e subordinati ad una pianificazione e a 
misure di attuazione specifiche. 
La direttiva non pregiudica inoltre, “le disposizioni legislative e 
regolamentari degli Stati membri in materia di organizzazione e 
finanziamento dell’assistenza sanitaria in situazioni non connesse 
all’assistenza sanitaria transfrontaliera. In particolare, non obbliga in 
alcun modo uno Stato membro a rimborsare i costi dell’assistenza 
sanitaria, erogata da prestatori di assistenza stabiliti sul suo territorio, se 
detti prestatori non fanno parte del sistema di sicurezza sociale o del 
sistema nazionale di detto Stato membro”. 




Stabilito l’oggetto e l’ambito di applicazione, l’art. 2 disciplina il 
rapporto intercorrente tra la direttiva in analisi e le altre disposizioni dell’ 
Unione. In particolare si può notare come la direttiva non vada ad 
ostacolare l’applicazione delle altre disposizioni.  
La direttiva 2011/24/UE non reca pregiudizio né “alla direttiva 
89/105/CEE, riguardante la trasparenza delle misure che regolano la 
fissazione dei prezzi delle specialità per uso umano e la loro inclusione 
nei regimi nazionali di assicurazione malattia, né alla direttiva 
90/385/CEE circa i dispositivi medici impiantabili attivi, né alla 
93/42/CEE sui dispositivi medici, né a tutta una serie di altre direttive 
elencate nella norma. Ma l’elenco della fonti presenti nella disposizione, 
che non risentono dell’applicazione della direttiva in esame, non termina 
qui: tra le tante, menzioniamo ancora la direttiva 2000/43/CE cha attua il 
principio della parità di trattamento tra le persone indipendentemente 
dalla razza e dall’origine etnica di cui alla lettera f; la direttiva 
2002/98/CE contenente norme di qualità e sicurezza per la raccolta, il 
controllo, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi 
componenti; la direttiva 2004/23/CE sulla definizione di norme relative 
alla qualità e alla sicurezza per la donazione, il controllo, la lavorazione, 
la conservazione, lo stoccaggio, la distribuzione di tessuti  e cellule 
umane di cui alla lettera k; la direttiva 2001/83 recante un codice relativo 
ai medicinali per uso umano; la direttiva 2010/53/UE in materia di 
qualità e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti di cui alla 
lettera r. 
L’art 3 chiude il primo capo con una serie di definizioni terminologiche,  
precisando che cosa si debba intendere per “assistenza sanitaria”, 
“assistenza sanitaria transfrontaliera”, “medicinali”, “dispositivi medici”, 
“prescrizione”, “cartella clinica”, “tecnologia sanitaria”, “paziente”, 
“prestatore di assistenza sanitaria”, “professionista sanitario”, “stato 




membro di cura”, “persona assicurata”, “stato membro di affiliazione”. 
Tutti termini la cui comprensione risulta indispensabile. 
L’assistenza sanitaria comprende l’insieme “dei servizi prestati da 
professionisti sanitari a pazienti, al fine di valutare, mantenere o 
ristabilire il loro stato di salute, ivi compresa la prescrizione, la 
somministrazione e la fornitura di medicinali e dispositivi medici”. 
L’assistenza è poi transfrontaliera se prestata in uno Stato membro 
diverso da quello di affiliazione. Quest’ultimo, lo Stato membro di 
affiliazione, si identifica con lo “Stato membro competente a concedere 
alla persona assicurata un’autorizzazione preventiva a ricevere cure 
adeguate al di fuori dello Stato membro di residenza” oppure, in 
alternativa, con lo Stato membro di affiliazione in cui la persona è 
assicurata o ha diritto alle prestazioni di malattia conformemente alla 
legislazione di tale Stato membro. 
Il professionista sanitario è quella figura, medico, infermiere responsabile 
dell’assistenza generale, odontoiatra, ostetrica, farmacista o altro 
professionista che esercita attività nel settore, l’accesso alle quali sia 
riservato ai sensi della direttiva 2005/36/CE, o altro professionista che 
eserciti attività nel settore dell’assistenza sanitaria, l’accesso alle quali sia 
riservato ad una professione regolamentata secondo la definizione di cui 
all’articolo 3, paragrafo 1, lettera a) della direttiva 2005/36/CE, o una 
persona considerata professionista sanitario conformemente alla 
legislazione dello Stato membro di cura. 
Per “prestatore di assistenza sanitaria” si fa riferimento invece, “ad una 
qualsiasi persona fisica o giuridica o qualsiasi altra entità che presti 
legalmente assistenza sanitaria nel territorio di uno Stato membro.” 
Il paziente è colui che chiede di usufruire o fruisce di assistenza sanitaria 
in uno Stato membro.   
Per le nozioni di medicinale e dispositivo medico occorre sottolineare 
che per quanto simili, i due concetti non sono sinonimi e si rinvia per le 




definizioni a disposizioni differenti: nella norma si legge infatti “un 
medicinale ai sensi della direttiva 2001/83/CE” e “un dispositivo medico 
ai sensi della direttiva 90/385/CEE, della direttiva 93/42/CEE o della 
direttiva 98/79/CE”. La prescrizione si riferisce sia al medicinale sia al 
dispositivo medico. La nozione di tecnologia sanitaria comprende a sua 
volta, l’insieme dei medicinali, dei dispositivi medici e delle procedure 
mediche o chirurgiche, delle misure per la prevenzione, la diagnosi o la 
cura delle malattie, utilizzate nel settore dell’assistenza sanitaria. 
Per terminare il quadro delle definizioni e con esso, il quadro generale 
del primo capo, possiamo infine riportare la definizione di “cartella 
clinica”, termine con il quale si intende riferirsi all’insieme dei 
“documenti contenenti i dati, le valutazioni e le informazioni di qualsiasi 
tipo sullo stato e sull’evoluzione clinica di un paziente nell’intero 
processo di cura.” 
4.6.2 La responsabilità degli Stati membri in materia di assistenza 
sanitaria transfrontaliera  
In considerazione dei fondamentali principi di universalità, di accesso 
alle cure di elevata qualità, di equità e di solidarietà, l’assistenza sanitaria 
transfrontaliera viene prestata conformemente sia alla legislazione 
propria dello stato membro di cura, sia a quelli che sono gli orientamenti 
di qualità e sicurezza fissati dallo Stato di cura, sia agli standard di 
sicurezza adottati dall’Unione. 
Lo Stato membro di cura deve assicurarsi sia che i pazienti ricevano tutte 
le informazioni di cui necessitano in merito agli standard e ai parametri 
di cui abbiamo detto, sia che comprendano quali prestatori di assistenza 
sanitaria sono soggetti a tali standard. Allo stesso tempo, lo Stato 
membro di cura deve anche assicurarsi che i prestatori di assistenza 
forniscano tutte le informazioni in modo pertinente affinché il paziente 




possa compiere una scelta consapevole. Le informazioni devono 
riguardare le varie opzioni terapeutiche, la disponibilità, la qualità, la 
sicurezza delle prestazioni. Le informazioni e le fatture fornite dai 
prestatori sui prezzi devono essere “trasparenti”. 
I Paesi membri fanno sì che nel loro territorio i prestatori di assistenza 
sanitaria applichino, ai pazienti degli altri Stati membri, gli stessi onorari 
per l’assistenza sanitaria applicati ai pazienti nazionali in una situazione 
clinica comparabile, fissando, se non esiste un prezzo comparabile per i 
pazienti nazionali, un prezzo sulla base di criteri oggettivi e non 
discriminatori. 
L’art. 5 concerne la responsabilità dello stato di affiliazione e  ha quattro 
fondamentali compiti: garantire il corretto rimborso delle spese; 
assicurare l’esistenza di meccanismi che consentano di fornire ai 
pazienti, su richiesta, le informazioni sui loro diritti in detto Stato 
membro circa la possibilità di ricevere un’assistenza sanitaria 
transfrontaliera; assicurare al paziente che ha già ricevuto cure all’estero 
e per il quale risulti necessario un controllo medico, che detto controllo 
medico sia disponibile allo stesso modo in cui lo sarebbe stato se tale 
assistenza sanitaria fosse stata prestata sul suo territorio; garantire ai 
pazienti, che richiedono la fruizione di assistenza medica all’estero, l’ 
accesso remoto, o la disposizione almeno di una copia della cartella 
clinica, in conformità e senza pregiudizio delle misure nazionali che 
attuano le norme dell’Unione relative alla tutela dei dati personali. 
L’art. 6 chiude il capo secondo con “i punti di contatto nazionali”. Questi 
vengono designati da ogni Stato membro il quale riferisce poi nome e 
coordinate alla Commissione. La Commissione e gli Stati membri 
provvedono a mettere tali informazioni a disposizione del pubblico. 
Spetta agli Stati membri il compito di assicurarsi che tali punti di contatto 
consultino le organizzazioni dei pazienti, i prestatori di assistenza e le 
assicurazioni sanitarie. I punti di contatto nazionali forniscono ai pazienti 




le informazioni relative ai prestatori di assistenza sanitaria e su richiesta, 
le coordinate dei punti di contatto nazionali di altri Stati membri. 
L’istituzione di tali punti mira ad agevolare lo scambio di informazioni.  
4.6.3 Il rimborso dei costi dell’assistenza sanitaria transfrontaliera 
Se l’assistenza sanitaria fornita, rientra tra le prestazioni cui la persona 
assicurata ha diritto nello Stato membro di affiliazione, quest’ultimo deve 
garantire che i costi sostenuti dalla persona assicurata, che si è avvalsa 
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera, siano rimborsati. 
Lo Stato di affiliazione è anche tenuto alla determinazione, a livello 
locale, regionale o nazionale, “dell’assistenza sanitaria per cui una 
persona assicurata ha diritto alla copertura dei costi nonché il livello di 
copertura dei costi indipendentemente dal luogo in cui l’assistenza 
sanitaria sia stata prestata”. 
Ai sensi del paragrafo 4 dell’art.7 della direttiva, le spese inerenti  
l’assistenza medica transfrontaliera vengono rimborsate o direttamente 
pagate dallo Stato membro di affiliazione nella misura corrispondente ai 
costi che il sistema avrebbe coperto se la medesima assistenza fosse stata 
prestata nello Stato membro di affiliazione, senza che tale copertura 
superi il costo effettivo dell’assistenza sanitaria ricevuta. 
Anche laddove l’intero costo delle cure, superi il livello dei costi che 
sarebbero stati sostenuti se l’assistenza sanitaria fosse stata prestata sul 
loro territorio, lo Stato membro di affiliazione può comunque decidere di 
rimborsare l’intero costo. Quest’ultimo può anche decidere di rimborsare 
le spese di alloggio e di viaggio, o i costi “supplementari” eventualmente 
sostenuti a causa di una o più disabilità da una persona disabile se detti 
costi siano sufficientemente documentati. 
È poi riconosciuta, dal paragrafo 5 del medesimo articolo, la possibilità 
per gli Stati membri di adottare disposizioni conformi al TFUE, 




finalizzate ad assicurare ai pazienti “diritti identici”, quando si avvalgono 
di assistenza sanitaria all’estero, a quelli di cui avrebbero beneficiato se 
avessero ricevuto tale assistenza in una situazione analoga nello Stato 
membro di affiliazione. 
Gli Stati si servono di un “meccanismo trasparente” per la verifica dei 
costi delle prestazioni fornite all’estero, che devono essere rimborsati al 
paziente assicurato da parte dello stato di affiliazione. Tale meccanismo 
deve fondarsi su criteri obbiettivi, non discriminatori e preventivamente 
conosciuti. 
Il Paese membro di affiliazione può applicare alla persona assicurata che 
chiede il rimborso delle spese mediche sostenute per curarsi all’Estero, 
comprese quella ottenute grazie alla telemedicina, le medesime 
condizioni, criteri di ammissibilità e formalità di natura normativa ed 
amministrativa, stabiliti a livello locale, regionale o nazionale, che 
imporrebbe per la prestazione di detta assistenza sanitaria sul suo 
territorio.  Ad eccezione dei casi previsti nell’art. 8, lo Stato membro di 
affiliazione non subordina il rimborso dei costi dell’assistenza 
transfrontaliera ad autorizzazione preventiva. Logicamente ove sia 
prevista l’autorizzazione preventiva, il rimborso avverrà conformemente 
all’autorizzazione. 
Lo Stato membro di affiliazione può limitare l’applicazione delle norme 
sul rimborso dell’assistenza sanitaria transfrontaliera, per motivi 
imperativi di interesse generale. Tra questi, l’obiettivo di assicurare, nel 
territorio dello Stato membro interessato, “un accesso sufficiente e 
permanente ad una gamma equilibrata di cure di elevata qualità”  e quello 
di  impedire, per quanto possibile, sprechi di risorse finanziarie, tecniche 
e umane. 
Tale limitazione deve essere proporzionata e necessaria e non può 
costituire un mezzo “di discriminazione arbitraria o un ostacolo 
ingiustificato alla libera circolazione di merci, persone e servizi”.  La 




decisione di ricorrervi, ove sussistano i requisiti, deve essere notificata 
alla Commissione. 
L’art 8 si occupa, come già abbiamo anticipato, di  autorizzazione 
preventiva per il rimborso dei costi. Ai sensi della disposizione in esame, 
l’assistenza sanitaria che può richiedere autorizzazione preventiva, si 
limita: a) all’assistenza soggetta ad esigenze di pianificazione 
concernenti sia l’obbiettivo di assicurare, nel territorio dello Stato 
membro interessato, un accesso permanente ad una gamma equilibrata di 
cure di elevata qualità, sia quello di evitare, per quanto possibile, sprechi 
di risorse finanziarie, tecniche e umane; b) all’assistenza che comporta il 
ricovero del paziente in questione per almeno una notte o richiede 
l’utilizzo di un’infrastruttura sanitaria o di attrezzature mediche 
specializzate e costose; c) all’assistenza che richiede cure comportanti un 
rischio particolare per il paziente o per la popolazione; d) all’assistenza 
che viene prestata da un prestatore di assistenza sanitaria che, 
all’occorrenza, potrebbe suscitare gravi e specifiche preoccupazioni di 
quanto alla qualità o alla sicurezza dell’assistenza, ad eccezione, però, 
“dell’assistenza sanitaria soggetta alla normativa dell’Unione che 
garantisce livelli minimi di sicurezza e di qualità in tutta l’Unione”. 
La disposizione conclusiva del capo terzo, tratta delle procedure 
amministrative relative all’assistenza sanitaria transfrontaliera.  
L’art. 9 ci dice che lo Stato membro di affiliazione deve occuparsi di 
assicurare che le procedure amministrative relative alle prestazioni 
all’estero e al rimborso dei costi si fondino su criteri obbiettivi non 
discriminatori e siano proporzionati e necessari all’obbiettivo da 
conseguire. Le procedure devono essere facilmente accessibili e rese 
pubbliche.  
Gli Stati devono altresì stabilire periodi di tempo ragionevoli entro i quali 
le richieste di assistenza medica all’estero devono essere trattate e, in 
anticipo, li rendono pubblici. Nell’esaminare una richiesta, gli Stati 




membri tengono conto sia dello stato di salute specifico sia dell’urgenza 
del caso e delle singole circostanze. Le decisioni concernenti la fruizione 
delle prestazioni mediche all’estero e il rimborso delle spese sostenute 
nel Paese straniero, devono essere debitamente motivate  e all’occorrenza 
soggette a revisione. Contro tali decisioni è ammesso ricorso 
giurisdizionale. 
4.6.4  La cooperazione in materia di assistenza sanitaria 
Quando si parla di cooperazione in ambito sanitario, si toccano vari temi. 
Tra questi quello del riconoscimento delle prescrizioni in altro Stato 
membro, di cui all’art. 11 dove si legge che “gli Stati membri, per un 
medicinale la cui immissione in commercio è autorizzata sul loro 
territorio ai sensi della direttiva 2001/83/CE o del regolamento (CE) n. 
726/2004, garantiscono che le prescrizioni rilasciate in un altro Stato 
membro a un determinato paziente possano essere dispensate sul loro 
territorio conformemente alla legislazione nazionale in vigore.”  
La norma non pone particolari limiti nel riconoscimento delle 
prescrizioni, se non in due casi tassativi: quando la restrizione sia 
necessariamente e proporzionatamente circoscritta alla tutela della salute 
umana; e quando sorgano dubbi legittimi e giustificati circa 
“l’autenticità, il contenuto o la comprensibilità di una singola 
prescrizione.” 
L’art.12 si occupa delle reti di riferimento europee. “La commissione 
sostiene gli Stati membri nello sviluppo delle reti di riferimento europee 
tra prestatori di assistenza sanitaria e centri di eccellenza negli Stati 
membri, soprattutto nel settore delle malattie rare. Le  reti si basano sulla 
partecipazione volontaria dei loro membri, i quali partecipano e 
contribuiscono alle attività in modo conforme alla legislazione dello stato 
membro”. Essenzialmente gli obbiettivi che tali reti si prefissano di 
perseguire sono tre: a) concorso nello sviluppo delle potenzialità della 




“cooperazione europea” in materia di assistenza sanitaria altamente 
specializzata mediante l’utilizzo di tecnologie sanitarie e innovazioni 
mediche; b) contributo nella condivisione di conoscenze in merito alla 
prevenzione delle malattie; miglioramento nella diagnosi e d’erogazione 
di prestazioni di qualità. Prestazioni che si vuole rendere accessibili dal 
punto di vista economico a tutti i pazienti  affetti da patologie rare.  
Alle patologie rare è dedicato anche l’art 13 ove si legge che la 
Commissione “sostiene gli Stati membri nella cooperazione allo sviluppo 
di capacità di diagnosi e di cura”.   
Di non scarso interesse quella che all’art. 14 viene definita”assistenza 
sanitaria online”. L’Unione agevola lo scambio di informazioni tra i 
Paesi membri operanti nell’ambito di una rete volontaria che collega le 
autorità nazionali responsabili del’assistenza sanitaria online designate 
dagli stati membri. Ciò può risultare notevolmente utile nell’elaborazione 
di orientamenti circa metodi che possano efficacemente consentire 
l’utilizzo di informazioni mediche per la sanità pubblica e la ricerca. 
La cooperazione sussiste anche in merito alla valutazione delle 
tecnologie sanitarie.  
L’art. 15 conclusivo del capo quarto parla di scambio di informazioni 
scientifiche tra Stati “nell’ambito di una rete volontaria che collega tra 
loro le autorità o gli organismi nazionali responsabili della valutazione 
delle tecnologie sanitarie designati dagli stati membri”.  
I fini della rete consistono principalmente nel sostenere la cooperazione 
tra autorità e nel sostenere gli Stati nella messa a disposizione di 
informazioni obbiettive, affidabili, tempestive, trasparenti e trasferibili 
sull’efficacia delle tecnologie, cercando di rendere lo scambio di 
informazioni tra organismi sempre più efficace. 




4.6.5 Disposizioni esecutive e finali 
La Commissione non è sola, ma assistita da un comitato, presieduto dal 
rappresentante della Commissione che si compone di rappresentanti degli 
stati membri. La Commissione ha il potere di adottare atti delegati. Ai 
sensi dell’art 17 questa deve presentare una relazione circa i poteri 
delegati non oltre sei mesi prima della scadenza del periodo di 5 anni. È 
ammessa la proroga per un periodo di identica durata, a meno che non 
intervenga la revoca da parte del Parlamento europeo e del Consiglio. 
Ai sensi dell’art 22 la presente direttiva “entra in vigore il ventesimo 
giorno successivo alla pubblicazione nella gazzetta ufficiale dell’Unione 
Europea” e i destinatari della medesima sono ex art. 23, disposizione di 
chiusura, gli Stati membri. 
4.7 Il recepimento della direttiva da parte dell’ordinamento 
italiano 
Con il decreto legislativo n.38 del 4 marzo 2014, l’Italia ha recepito e 
dato attuazione alla direttiva 2011/24/UE sull’assistenza sanitaria 
transfrontaliera e alla direttiva 2012/52 UE recante misure per 
l’agevolazione nel riconoscimento delle ricette mediche. 
Il Capo I, concernente le disposizioni generali applicabili al decreto, 
comprende gli art. da 1 a 4.  Nell’art. 1 si definiscono sia l’oggetto della 
normativa (“accesso all’assistenza sanitaria transfrontaliera sicura e di 
qualità”), sia l’ambito di applicazione del decreto (“prestazioni di 
assistenza sanitaria transfrontaliera di cui intendono usufruire i pazienti 
di uno Stato membro dell’Unione Europea”).  
Nell’ articolo 2 vengono menzionate  le norme che, pur entrandovi in 
contatto, non subiscono pregiudizio da  parte dal decreto, mentre nell’art. 




3 si evidenziano le definizioni la cui comprensione viene richiesta ai fini 
dell’interpretazione del decreto.  
Nell’art 4 troviamo l’enunciazione dei principi e della normativa che 
incide sul decreto limitandone l’applicazione: si tratta delle “scelte etiche 
fondamentali dello Stato italiano”; del principio di universalità, del 
principio di accesso alle cure di elevata qualità, dei principi di equità e 
solidarietà; della legislazione nazionale in vigore; degli standard e degli 
orientamenti di qualità e sicurezza definiti dalla normativa vigente nel 
territorio nazionale; della normativa dell’Unione Europea in materia di 
standard di sicurezza. 
Seguono poi, analogamente alla direttiva oggetto di attuazione, un capo 
II (art.5-7) sulle garanzie e i mezzi di tutela del paziente; un capo III (art. 
8- 10) sulla procedura di rimborso; un capo IV  (art.11-16) comprendente 
norme volte all’agevolazione nella cooperazione in materia sanitaria e un 
capo V (art. 17-19) sulle disposizioni finali. 
Al decreto è stato infine allegato l’elenco dei dati da includere nelle 
ricette mediche. 
Pubblicato nella gazzetta Ufficiale n.67 del 21 marzo 2014, il decreto in 
esame ha rappresentato un grande contributo nell’ampliamento della 
tutela del paziente che, per scelta o necessità, si trova ad usufruire di 
prestazioni mediche all’estero. 
4.8 Il ruolo delle regioni e degli enti locali  nei sistemi sanitari 
europei  
In relazione al ruolo ricoperto da regioni ed enti locali nell’ambito 
sanitario europeo, si possono distinguere, cinque fondamentali tipologie  
di sistemi: a) “decentrati”, nei quali le responsabilità di 
regolamentazione, funzionamento e cofinanziamento sono rimessi alle 




amministrazioni regionali, come in Italia e in Spagna, o agli Stati come in 
Austria; b)  “parzialmente decentrati” nei quali agli enti regionali e locali 
sono affidate, oltre al cofinanziamento, diverse funzioni esecutive e di 
programmazione, compresa la gestione delle strutture sanitarie come in 
Polonia e in Bulgaria; c)“operativamente decentrati” nei quali gli enti 
svolgono un ruolo operativo sebbene la governance ospedaliera sia 
centralizzata come nelle peculiari situazioni dei Paesi Bassi e del Regno 
Unito; d) dei sistemi “centralizzati”, il cui riferimento va 
all’organizzazione strutturale di Paesi quali il Lussemburgo, Cipro, 
Malta, l’Irlanda; e) sistemi “centralizzati ma strutturati a livello 
territoriale” nei quali, sebbene la maggior parte delle competenze siano 
devolute al governo centrale, l’attuazione avviene poi, come in Lituania e 
in Slovenia, tramite organismi a livello territoriale.  
In questo contesto appare poi interessante notare come, in relazione al 
tipo di finanziamento dei sistemi sanitari, sia possibile riscontrate la 
presenza di tre differenti modelli: il modello Beveridge, il modello 
Bismarck e il modello misto. 33 Il primo, conosciuto anche come “sistema 
sanitario nazionale” si riferisce ai sistemi che vengono finanziati 
mediante il gettito fiscale pubblico e solitamente offre una copertura 
universale.  Analogo al modello Beverdige è  il modello Semashko nel 
quale però lo Stato svolge, in relazione alla gestione e alla proprietà delle 
strutture, una funzione più estesa. Quest’ultimo sistema trovava ampia 
diffusione nell’Europa centrale e orientale prima dell’intervento delle 
riforme degli anni 90. Tra i paesi aderenti a questo modello abbiamo 
l’Italia, il Portogallo, la Spagna, la Danimarca, la Svezia, la Finlandia, il 
Regno Unito, Cipro e Malta.  
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Il modello Bismarck, conosciuto anche come “sistema di assicurazione 
sanitaria e sociale” prevede invece che il finanziamento sia coperto dai 
contributi obbligatori per l’assicurazione sociale versati generalmente dai 
datori di lavoro dai lavoratori. Tale modello trova riscontro nei Paesi 
Bassi, in Belgio, Francia, Germania, Lituania, Lussemburgo, Polonia, 
Repubblica ceca, Romania, Slovacchia, Slovenia e Ungheria. 
Nel modello misto (o sistema di assicurazione sanitaria privata) infine, 
come in Austria, Bulgaria e Grecia, a costituire la  fonte di finanziamento 






Il lavoro ha inteso evidenziare gli aspetti più significativi di un fenomeno 
sempre più attuale, quello della mobilità sanitaria e delle sue 
implicazioni.  
Come abbiamo potuto notare, il flusso migratorio di persone che si 
spostano per esigenze mediche, non è un evento fine a se stesso, ma ha 
delle cause e delle conseguenze. 
 L’analisi della mobilità, a partire dalla sua definizione, evidenzia come, 
al trasferimento di pazienti, segua una molteplicità di effetti, sia sul piano 
personale-affettivo, cui si riconnette la sofferenza fisica e psichica legata 
alla condizione clinica e alla lontananza da casa, sia su quello economico, 
cui si riconnette, essenzialmente, la disciplina inerente il rimborso dei 
costi sostenuti per la prestazione, e la relativa procedura.  
La sanità non può non risentire delle trasformazioni in atto nei singoli 
Paesi e delle relazioni intercorrenti tra questi.  
Nel momento in cui la persona è libera di muoversi nello spazio 
nazionale ed europeo, e nel momento in cui le si prospettano davanti una 
molteplicità di scelte, perché non valutare la possibilità di ricercare la 
soluzione più idonea, in relazione alle proprie esigenze terapeutiche.  
La facoltà di farsi assistere in un’ altra regione o in un altro Stato, 
godendo dei medesimi diritti di cui il paziente avrebbe goduto, se fosse 
stato curato nella regione o nel Paese di residenza, affiancata dai 
progressi nella ricerca medico-scientifica, nei trasporti, e nel 
rafforzamento della cooperazione tra Stati, ha rappresentato una notevole 
marcia avanti.  
Abbiamo visto come la salute dei cittadini rappresenti uno scopo 





L’Unione mira alla prevenzione. Non sono poche le patologie la cui 
incidenza risulta maggiore a causa di fumo, abuso di alcool, 
alimentazione squilibrata e vita sedentaria.  
L’interesse va poi alle patologie più rare, alla specializzazione dei 
medici, all’innovazione nelle tecnologie, al progresso nella ricerca. 
L’analisi può infine essere terminata con una riflessione. 
Se è vero che la recente direttiva 2011/24/UE costituisce sicuramente il 
punto di arrivo di una serie di valutazioni e  proposte nella materia in 
esame, è vero anche che nulla vieta di identificarla, sotto una diversa 
prospettiva, piuttosto che con un punto di approdo, con una base di 
partenza sulla quale progredire sempre di più. Appare quindi opportuno, 
lavorare sui fattori risultanti imprescindibili a tal fine: uno scambio di 
informazioni sempre più efficace, una collaborazione sempre più forte e 
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